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EVALUACION DE LA MODIFICACION DE LOS SINTOMAS DEL SINDROME
CLIMATERICO MEDIANTE LA ESCALA SUMEVA UTILIZANDO SEPIA
OFICINALIS 30CH VS HORMONAL COMBINADO VS PLACEBO.

INTRODUCCION

La menopausia es un evento en la vida de cada mujer que conlleva implicaciones
médicas, psicosociales y culturales.” El aumento en la expectativa de vida
principalmente en paises industrializados donde el promedio de vida alcanza los
80 anos, ha llevado a las mujeres a pasar mas de un tercio de sus vidas en
estado posmenopausico. Aunque la menopausia es un periodo de transicion
normal, que abarca una etapa de desarrollo dentro del ciclo bioldgico, la
declinacién de las concentraciones endoégenas de estrégenos puede afectar a
distintas partes del organismo. La deficiencia de estrégenos se ha asociado a un
alto riesgo de presentar sintomas vasomotores, atrofia urogenital, enfermedad
cardiovascular, osteoporosis y deterioro cognitivo, asi que la sintomatologia que
acompana a la menopausia y las morbilidades asociadas a la edad son
importantes para la salud de la mujer.? La mujer sintomatica no diagnosticada ni
atendida forma parte de una poblacion muy demandante en la atencién médica, lo
que lleva a sobresaturacion en la consulta médica principalmente en primer
contacto de atencién, en donde el personal de salud se encuentra ante patologias
de gran complejidad que desgasta los recursos humanos y materiales. La
importancia de la atencion médica durante el sindrome climatérico radica en que:
aproximadamente en el 70 a 80% presentara dicho sindrome y en la mitad con
una intensidad suficiente para ocasionar molestias. La deprivacion estrogénica
favorece la pérdida generalizada de masa Osea. Las mujeres afectadas se
encuentran entre los 45 y 55 anos, periodo en el cual es frecuente la coexistencia
de enfermedades cronico-degenerativas que pueden ocasionar incremento de la

morbi-mortalidad.



La individualizacién es la clave para la indicacion del uso de terapia hormonal.
Debe utilizarse para mejorar la salud de la mujer y su calidad de vida y deben
tomarse en cuenta los factores de riesgo personales, tales como el riesgo de
trombosis venosa, enfermedad coronaria, embolia o cancer de mama.® La
homeopatia es un sistema terapéutico que ha sido utilizado para mejorar los
sintomas del climaterio.*

Para evaluar los sintomas del climaterio se han disefiado distintas escalas, entre
las que se encuentran: el indice de Kupperman, la escala de Utian (UQol), la
escala de Green, la Menopause Rating Scale (MRS) y recientemente la escala
SUMEVA (una modificacién de la escala de Kupperman).® En la poblacién
mexicana la escala SUMEVA ha sido utilizada para evaluar los sintomas
climatéricos en diferentes poblaciones (mujeres de la ciudad de México, mujeres

mayas, mujeres zapotecas).

PALABRAS CLAVE: sindrome climatérico, escala SUMEVA, Sepia oficinalis.



MARCO TEORICO

DEFINICIONES

La Organizacién Mundial de la Salud (OMS), define a la menopausia natural como
el cese permanente de la menstruacién que resulta de la disminucion o deplecion
de la actividad ovarica folicular.® La menopausia natural se reconoce cuando han
transcurrido doce meses consecutivos de amenorrea desde la ultima
menstruacién, sin que existan causas fisioldgicas o patoldgicas. La menopausia es
un evento que solo puede identificarse en forma retrospectiva una vez que han
transcurrido doce meses tras el ultimo sangrado endometrial.

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 escala SUMEVA se distingue por calificar los sintomas mediante una escala
visual analoga y no solo evalua segun gravedad (leves, moderados y severos).
Evalua 22 sintomas climatéricos: palpitaciones, tension, nerviosismo, mareos o
debilidad, presidbn en la cabeza o cuerpo, entumecimiento, temblor, dolores
muscular o articular, pérdida de la sensibilidad en manos y pies, dificultad para
respirar, bochornos y sudoracion nocturna, pérdida involuntaria de orina,
incremento de peso, caida del cabello, aumento del vello corporal, pérdida de la
memoria y cefalea. Para validar la escala se utilizaron 115 mujeres
perimenopausicas sanas que no recibieron y no habia recibido terapia de
reemplazo hormonal, las cuales completaron 3 cuestionarios que contenian los
sintomas climatéricos: el indice de Kupperman (KIl), la escala Green (GS) y la
escala SUMEVA que en sus evaluaciones emplean una escala visual analoga.
Con la Kl el promedio por grupo fue 13.2 +/- 8.1, con la GS 20.6 +/- 13.1 y con
SUMEVA 65.6 +/- 44.9. Las tres escalas tuvieron correlacion significativa.2 Cuando
se compararon los sintomas del climaterio entre mujeres perimenopausicas de la
Ciudad de México y las de una comunidad zapoteca del estado de Oaxaca, la
media de la calificacion obtenida con la escala SUMEVA fue de 42.3 £ 31.2 para

las mujeres rurales y 63.7 +48.6 para las mujeres de la Ciudad de México.’



Terapia de Remplazo Hormonal (TRH): tratamiento que incluye estrégenos mas
alguna progestina, encaminado a restablecer el equilibrio que ha disminuido o se
ha perdido en la peri o en la postmenopausia.’

Sepia oficinalis 30 Centesimal Hanemanniana es uno de los medicamentos mas

utilizados en el tratamiento de los sintomas del climaterio.’! 12

EPIDEMIOLOGIA Y FACTORES DE RIESGO.

En los EE UU, mas del 30% de la poblacion es postmenopdausica. En Europa se
estima que el 12.3% de habitantes tiene mas de 64 afios. Las estadisticas de la
Organizaciéon Mundial de la Salud muestran que en pocos afios se alcanzara la
cifra mundial de 750 millones de mujeres postmenopausicas. La longevidad actual
de la mujer postmenopausica puede constituirse en mas del 33% de la vida de la
poblacién femenina.™

En México la menopausia sucede en promedio a los 47.6 anos, con limites entre
41 y 55 afos. La postmenopausia es la etapa que se inicia tras la menopausia y
abarca un periodo de 10 afios.™

En México, de acuerdo con el Instituto Nacional de Geografia y Estadistica
(INEGI), se registra un total de 57 millones de mujeres segun el censo realizado
en 2010, la esperanza de vida para las mujeres se redujo de los 79 a los 75 afos.
Con una distribucion por grupo de edad: de 45-49 anos 3 millones de mujeres. De
50-54 2 millones 6 mil mujeres. De 55-59 2 millones de mujeres.™

Los factores étnicos y raciales influyen sobre la intensidad de la presentaciéon del
sindrome vasomotor.'® En el estudio SWAN (Woman’s Health Across the Nation),
comparada con la poblacion anglosajona, las mujeres japonesas y chinas
presentaron menos bochornos y por otro lado las afroamericanas tuvieron mas
probabilidad de presentarlos.'” Otros factores que también influyen sobre la
severidad de los sintomas son un alto indice de masa corporal, tabaquismo y

sedentarismo."®



FISIOPATOLOGIA

La menopausia ocurre de manera secundaria a una pérdida folicular programada
genéticamente. Se cree que la edad de presentacidén de menopausia puede ser
considerada como un marcador biolégico de longevidad.

La mujer nace con aproximadamente 1.5 millones de 6vulos e inicia la menarca
con 400,000 6vulos. La mayoria de las mujeres ovula 400 veces entre la menarca
y la menopausia, durante este periodo algunos o todos los évulos sufren atresia.
Cuando los o6vulos son ovulados o se vuelven atréficos, los ovarios comienzan a
responder minimamente a las gonadotropinas, la produccién ovarica de
estrégenos y progesterona finaliza y la produccion ovarica de andrégenos se
reduce. Dichas alteraciones hormonales traen como resultado cambios fisicos,
psicoldgicos y sexuales en las mujeres posmenopausicas. '

El numero de foliculos en el ovario determinara la edad a la que se presentara la
menopausia. El conteo folicular muestra su valor mas alto aproximadamente a los
7 meses de vida intrauterina, con una disminucion aproximada de 700,000 al
nacimiento. Este descenso es gradual hasta los 40 afios de edad en donde la
declinaciéon se acelera hasta la menopausia, donde esencialmente no queda
ningun foliculo. Las mujeres que fuman experimentan la menopausia de uno a dos
afios antes que las no fumadoras. La menopausia prematura (antes de los 40
afios de edad) ocurre en 1% de las mujeres, sin embargo la mayoria de las
mujeres experimentan esta transicion (perimenopausia) a una edad promedio de
47 afios.?

La pérdida de la funcidén ovarica suele ser un proceso gradual, que en promedio
dura de 4 a 6 afos. La funcion ovarica fluctua aumentando o disminuyendo.

Al inicio del climaterio disminuyen los niveles de inhibina B, que ocasiona un
aumento de la hormona foliculo estimulante (FSH), con niveles de estradiol
normal o ligeramente disminuidos. Con estos cambios se acorta el ciclo folicular y
los ciclos menstruales se presentan cortos o largos. Posteriormente descienden
los niveles de estradiol y la maduracion folicular se vuelve irregular, presentandose

ciclos ovulatorios y anovulatorios.



La clasificacion del STRAW (Stages of reproductive aging Workshop) identifica
siete etapas en el periodo reproductivo, de las cuales cuatro corresponden a la

perimenopausia.?’

Menarca Menopausia
Primer sangrado Ultimo sangrado
ESTADIOS \ -5 il = -2 ) \/ +1 2
Etapas Reproductiva Transicién Posmenopausia
Menopéusica
Temprana Media Tardia Temprana Tardia® Temprana * Tardia
Ciclos Irregulares Regulares Duracion Amenorrea NO
menstruales a regulares variable de = 60 dias
los ciclos

FSH Normal T T T T T

Etapas del envejecimiento ovarico. Modificado de: Soules MR. Menopause
2001;8:402

TABLA NO. 1 ENVEJECIMIENTO OVARICO

CUADRO CLINICO.

Los sintomas vasomotores como los bochornos y sudoraciones nocturnas, son la
principal razon por la que las mujeres buscan atenciéon en la menopausia, con
frecuencia son disruptivos e interfieren con las actividades diarias, trabajo y
suefio,?? afectan a mas de 80% de las mujeres en perimenopausia.?> La mayoria
de las mujeres experimentaran bochornos por 6 meses a dos afos, la frecuencia e
intensidad pueden mejorar con el tiempo, algunas otras mujeres experimentaran
dichos sintomas por muchos afos.

La atrofia urogenital se presenta hasta en el 75% de las mujeres posmenopausica
como resultado de deficiencia estrogénica y provoca sintomas vaginales y
urinarios, incluyendo resequedad vaginal, prurito, sangrado, dispareunia, urgencia

e incontinencia urinarias, asi como infecciones urinarias de repeticion.?* #°



DIAGNOSTICO.
La presencia de sintomatologia vasomotora (bochornos y sudoraciones nocturnas)
y la ausencia de sangrado endometrial por doce meses consecutivos, llevan al

diagnéstico de sindrome de climaterio. %°

TRATAMIENTO.

La mayoria de los autores tienen perspectivas médicas parciales, incluida la
posicion meédica latinoamericana que recomienda la TRH, como “la indicacion
principal y mas importante en mujeres sintomaticas durante la transicién a la
menopausia 0 en la posmenopausia inmediata para el alivio de los sintomas
vasomotores, los sangrados vaginales anormales y las manifestaciones
urogenitales”, aunque se utiliza un manejo integral y en consenso con la usuaria,
poco se investiga y evalian otras posibilidades de tratamiento.?

La terapia hormonal sola esta indicada en la presencia de sintomatologia
vasomotora de moderada a severa y para la prevencion de osteoporosis.? 2°

La terapia estrogénica con o sin progestagenos, es el tratamiento mas efectivo
para los sintomas vasomotores asociados a la menopausia (bochornos vy
sudoraciones nocturnas), asi como sus otras repercusiones (disminucion de la
calidad del suefio, irritabilidad). El uso de terapia hormonal debe ser consistente
con los objetivos del tratamiento asi como el riesgo/beneficio en cada mujer. *

Las contraindicaciones de la terapia hormonal son comunes a todas las
modalidades de ella: no se recomienda prescribirla a mujeres que tengan o hayan
tenido trombosis venosas profundas, cualquier tipo de trombosis arterial, cancer
mamario u otros canceres hormono-dependientes, en presencia de sangrados
endometriales de causa no conocida y de enfermedades hepaticas con
insuficiencia moderada o severa.*'

Los eventos adversos no graves que se han asociado al uso de la terapia
hormonal son: mastalgia, cefalea, nausea y nerviosismo, que por lo regular

desaparecen con el tiempo de uso o el cambio de formulacién.



La terapia estrogénica contiene solo estrégenos y esta indicada exclusivamente
para mujeres sin utero.

La terapia con progestagenos se utiliza en Europa, Canada y algunos paises
latinoamericanos incluido México. Puede utilizarse en mujeres sin utero o con
utero, preferentemente cuando han transcurrido dos o mas afos desde el ultimo
sangrado.

La terapia combinada con estrogenos y progestagenos esta indicada para todas
aquellas mujeres que conservan el utero y por lo tanto es la mas utiliza en el
mundo.* En la terapia combinada se utilizan estrogenos y progestagenos juntos
durante 21 o 25 dias.

Para el presente estudio se utilizara drospirenona 3 mg-etinilestradiol 0.02mg

como terapia combinada.

TRATAMIENTO HOMEOPATICO

La homeopatia es un método terapéutico que se basa en administrar al enfermo
una sustancia cuyos componentes son capaces de provocar en un individuo sano
una enfermedad similar a la que se trata de combatir y que preparada como
medicamento homeopatico es capaz de curar. >

Los medicamentos homeopaticos son aquellos que en su proceso de fabricacion
deben sufrir una dilucién y una dinamizacién (etapas de agitacion enérgica y
sucesiva) seriada, siendo ambos procesos indispensables.

La farmacopea homeopatica de los Estados Unidos Mexicanos es el documento
expedido por la Secretaria de salud que consigna los métodos generales de
analisis y/o requisitos sobre identidad, pureza y calidad de los farmacos, aditivos,
medicamentos y productos biolégicos. 3 °

Los medicamentos homeopaticos proceden de materias primas vegetales,
animales, minerales, biolégicas o quimicas y se obtienen por procesos descritos
en las farmacopeas. Estos productos, sustancias o compuesto llamados cepas

homeopaticas se obtienen por métodos de diluciones y dinamizaciones sucesivas



a las cuales se les asigna el nombre latin de la cepa seguido por el numero de la
dilucion y pueden ser sdélidas o liquidas segun el grado de solubilidad.
Para realizar las diluciones pueden utilizarse tres métodos recogidos en las
farmacopeas: el método Hahnemanniano, el método Korsakiviano, y el método
Cincuentamilesimal.
Para el presente estudio se utiliza una cepa de origen animal: Sepia Vera, familia
Sepiadaceae. Sindénimos en espafol: sepia oficinal, calamar, araha de mar.
Sustancia de color café negruzco constituida por la secrecion seca, semejante a la
tinta, del molusco cefalépodo conocido como calamar. La tinta contiene elementos
minerales como: cloruro de sodio, calcio, magnesio, ligados a los grupos carboxilo
de la melanina. Silice y cobre. Pequenas cantidades de tirosina, taurina.
Sepiamelanina y tirosinasa. *
Se utilizara entonces una cepa de Sepia oficinalis 30 centesimal Hanemanniana
(CH).
Las presentaciones farmacéuticas pueden ser sélidas o liquidas:

» Las sélidas son glébulos, comprimidos, trituraciones, pomadas, évulos, etc.

» Las liquidas: gotas, colirios, gotas nasales, linimentos.

El medicamento homeopatico tiene dos componentes:
» El| vehiculo, que debera ajustarse a las normas de las farmacopeas
homeopaticas. Alcohol, agua destilada, lactosa, sacarosa, etc.

= El activo que lo forman las diluciones homeopatica.®’

En esta investigacion para la cepa homeopatica Sepia oficinales en dilucion 30 CH
utilizaremos como vehiculo sacarosa y la presentacion farmacéutica seran
glébulos que se van a encapsular al igual que el hormonal combinado y el placebo
para estandarizar la presentacion de los mismos.

Existe investigacion de calidad publicada en revistas cientificas en relacion a la
Homeopatia. Existen ensayos clinicos, revisiones sistematicas en enfermedades
especificas y meta analisis sobre terapia homeopatica con conclusiones globales
favorables, en los cuales se compara placebo vs homeopatia y alopatia vs

homeopatia.?® 39 40 41



El resultado de estudios observacionales en homeopatia sugiere que el
tratamiento homeopatico para el sindrome climatérico es efectivo, se han utilizado
para mostrar los beneficios y la ausencia de danos de las intervenciones en el
cuidado de la salud.

En homeopatia los “efectos secundarios” son transitorios y no son vistos como
adversos.*

El principio de similitud esta corroborado por la investigacion actual. Las
ultradiluciones homeopaticas tienen efectos bioldgicos comprobados. ** La revista
SCIENCE publicé una entrevista realizada al Profesor Luc Montagnier, virdlogo
francés codescubridor del virus VIH, a quien fue concedido el Premio Nobel en
2008, donde describe su ultima investigacion que tiene implicaciones significativas
para la homeopatia. Montagnier hizo la siguiente declaracién “No puedo afirmar
que la homeopatia sea correcta en todos los casos. Lo que puedo decir es que las
altas diluciones son ciertas. Las altas diluciones de algo siguen siendo algo. Hay
estructuras en el agua que mimetizan la molécula originales”. **

Los estudios coste-efectividad en los sectores publicos y privados en asistencia
primaria, tanto en Francia como en Alemania, sugieren que la integracién de la

homeopatia se asocia con una mejora de resultado para coste equivalente.*®
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PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

El climaterio es el conjunto de signos y sintomas que aparecen con el cese de la
actividad estrogénica y se presenta en el 80% de las mujeres posmenopausicas.
La longevidad actual de la mujer postmenopausica puede constituirse en mas del
33% de la vida de la poblacion femenina. En México la menopausia sucede en
promedio a los 47.6 afos, con limites entre 41 y 55 afos.

Los sintomas vasomotores como los bochornos y sudoraciones nocturnas, son la
principal razoén por la que las mujeres buscan atenciéon en la menopausia, con
frecuencia son disruptivos e interfieren con las actividades diarias como el trabajo
y suefo.

La TRH es el tratamiento de eleccion para los sintomas de la menopausia pero las
mujeres solo deben utilizarla si los beneficios superan los riesgos, puesto que
pueden presentarse efectos adversos.

Los estudios coste-efectividad en los sectores publicos y privados en asistencia
primaria, tanto en Francia como en Alemania, sugieren que la integracién de la
homeopatia se asocia con una mejora de resultado para coste equivalente.

El resultado de estudios observacionales en homeopatia sugiere que el
tratamiento homeopatico para el sindrome del climaterio es efectivo. Sepia
oficinalis es un medicamento de uso frecuente en el tratamiento del sindrome
climatérico.

La sintomatologia del sindrome climatérico se puede evaluar mediante la escala

SUMEVA, en la poblacién mexicana.

11



PREGUNTA DE TRABAJO
¢Los sintomas del sindrome climatérico se pueden modificar con la administracién
de Sepia oficinalis y de placebo, tomando como comparativo el hormonal

combinado?

JUSTIFICACION

El aumento progresivo de la esperanza de vida y de los avances terapéuticos a lo
largo del siglo XXI ha determinado que sea mayor el numero de mujeres que
alcance el climaterio y que pasan al menos un tercio de su vida después de la
menopausia.

En México la esperanza de vida para la mujer es de 77 afios. Asi que 11 millones
de mujeres se encuentran entre los 45 y 59 afos, asi que un 80% viviran la
sintomatologia del sindrome climatérico en mayor o menor grado.

La importancia de la atencion médica durante el sindrome climatérico radica en
que: aproximadamente en el 70 a 80% presenta dicho sindrome y en la mitad con
una intensidad suficiente para ocasionar molestias.

La perimenopausia no es una enfermedad, sino una evolucion fisiolégica, una
etapa en la vida de la mujer. En la ausencia de sintomas molestos, no se propone
ningun tratamiento, tan solo indicaciones sobre cambios en el estilo de vida. Pero
si los sintomas son molestos, nuestro papel como médicos es ayudar a los
pacientes a sobre llevar mejor este estado.

La mujer sintomatica no diagnosticada ni atendida forma parte de una poblacion
muy demandante en la atencidén médica, lo que lleva a sobresaturacion en la
consulta médica principalmente en primer contacto de atencion.

La mayoria de los autores tienen perspectivas médicas parciales, la posicion
meédica latinoamericana recomienda la TRH como “la indicacién principal y mas
importante en mujeres sintomaticas durante la transicion a la menopausia o en la
posmenopausia inmediata para el alivio de los sintomas vasomotores, los
sangrados vaginales anormales y las manifestaciones urogenitales”, aunque se
utiliza un manejo integral y en consenso con la usuaria, poco se investiga y

evaluan otras posibilidades de tratamiento.
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El sindrome climatérico se trata mediante terapia de remplazo hormonal que
mejora la sintomatologia pero tiene efectos adversos y no se conoce el
mecanismo de accion. El tratamiento homeopatico también mejora Ila
sintomatologia del sindrome climatérico y no tiene efectos adversos, aunque
tampoco se conoce el mecanismo de accion. Entonces es valido comparar el
efecto de ambos tratamientos en el sindrome climatérico y hacerlo ademas contra
placebo como medida de control. Si resulta que son igualmente efectivos, optar
por la homeopatia es una buena alternativa ya que no ocasiona efectos adversos
y ademas es econdémica.

Los estudios coste-efectividad sugieren que la integracion de la homeopatia se

asocia con una mejora de resultado para coste equivalente.

HIPOTESIS

Si los sintomas del sindrome climatérico evaluados mediante la escala SUMEVA
son modificados mediante el uso de Sepia oficinalis 30ch, entonces no se
encontrara diferencia significativa en la modificacion de la escala SUMEVA con
respecto de las pacientes que utilizaran hormonal combinado, pero si con respecto

a las pacientes que utilizaran placebo.

OBJETIVO GENERAL
Evaluar la modificacion de los sintomas del sindrome climatérico utilizando Sepia
oficinalis 30ch vs hormonal combinado vs placebo, mediante la escala SUMEVA,

en pacientes que acudan a la consulta externa del Hospital General de México.

OBJETIVO ESPECIFICO.
Determinar la sintomatologia mas frecuente en pacientes con sindrome climatérico

que acuden a la consulta externa del Hospital General de México.
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METODOLOGIA
POBLACION:
Mujeres con sintomatologia del sindrome climatérico que acudiran a la consulta

externa del Hospital General de México, durante 2014.

DISENO:
- Ensayo clinico controlado, aleatorizado, comparado, cruzado, simple ciego.
- Muestreo no probabilistico por conveniencia.

- Para asignar el grupo: aleatorizacién por sortero, mediante tdmbola.

TAMANO DE MUESTRA:

Se calcul6é utilizando la formula de comparacion de medias, con base a los
resultados que se obtuvieron en la aplicacién de la escala SUMEVA que valora
los sintomas del sindrome climatérico en dos poblaciones de mujeres mexicanas,
una de mujeres perimenopausicas de la ciudad de México y otra de mujeres

perimenopausicas de una comunidad zapoteca.
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DIFERENCIA DE MEDIAS
FORMULA

_2(Za +Zp)?s*?
n= FE

n=tamano de la muestra
Z0=1.97
Z3=1.18
s?=973
d=14

SUSTITUCION

_2(1.97 +1.18)* (973)
B 142

n

_ 19309
196

n =98

TAMANO
98 PACIENTES

Por lo que se necesitan 100 pacientes del sexo femenino con diagnéstico de
sindrome climatérico.

Asi que se incluiran 40 pacientes con diagnostico de sindrome climatérico que
recibiran los tres esquemas de tratamiento, para una n total de 120, debido a

posibles pérdidas.



CRITERIOS DE INCLUSION.

Mujeres de 40 a 60 afios de edad.
Mujeres que firmen el consentimiento informado.

Mujeres con sintomatologia del sindrome climatérico.

CRITERIOS DE EXCLUSION.

Mujeres con obesidad grado llI

Mujeres que hayan presentado eventos trombadticos arteriales o venosos.
Mujeres con sangrado uterino anormal.

Mujeres con antecedentes personales de cancer de mama.

Mujeres con insuficiencia hepatica moderada o severa.

Mujeres intolerantes o alérgicas a algun hormonal oral.

CRITERIOS DE ELIMINACION.

Pacientes que retiren el consentimiento bajo informacion.
Pacientes que presente alguna reaccién farmacologica que se tome como
efecto adverso a los hormonales orales.

Pacientes que no terminen el protocolo.
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DEFINICION DE VARIABLES.
La escala SUMEVA es la variable dependiente, es cuantitativa y unidimensional
puesto que evalua la intensidad de la sintomatologia del sindrome climatérico de

forma visual analoga en escala 0 a 10, donde O es la ausencia del sintoma y 10 la

maxima intensidad. Los 3 tratamientos propuestos son las variables
independientes.
VARIABLE TIPO DEFINICION UNIDAD ANALISIS
OPERACIONAL DE ESTADISTICO
MEDIDA
HORMONAL INDEPENDIENTE Drospirenona- CAPSULA
COMBINADO etilinestradiol
30mg/0,3mg
SEPIA OFICINALIS | INDEPENDIENTE [ Sacarosa CAPSULA
impregnada Sepia
oficinalis 30ch
(40mg)
PLACEBO INDEPENDIENTE Sacarosa (40mg) CAPSULA
SINTOMATOLOGIA | DEPEDIENTE ESCALA SUMEVA | VISUAL T DE ESTUDENT
SINDROME CUANTITATIVA 22 items ANALOGA PARA
CLIMATERICO 0-10 MUESTRAS
RELACIONADAS
ANOVA DE
MEDIDAS
REPETIDAS
EDAD CUANTITATIVA Afios cumplidos numeral Estadistica
DISCRETA descriptiva
PESO CUANTITATIVA Peso en kg kg Estadistica
CONTINUA descriptiva
TALLA CUANTITATIVA Talla en metros metros Estadistica
CONTINUA descriptiva
INDICE DE MASA CUALITATIVA Normal Peso/talla? | Estadistica
CORPORAL ORDINAL Sobrespeso descriptiva
Obesidad grado I
Obesidad grado Il
Obesidad grado III

TABLA NO.2 OPERACIONALIZACION DE VARIABLES.




PROCEDIMIENTO

Ensayo clinico aleatorizado que se realiz6 en mujeres entre 40 a 60 afios que
acudieron a la consulta externa del Hospital General de México en 2014 con
sintomas de sindrome climatérico. Se capturaron 45 mujeres para formar 3 grupos
de 15 pacientes cada uno. Mediante sorteo por tombola se asigné el grupo al cual
fue asignada cada paciente. Las pacientes tomaron los tratamiento (Sepia
oficinalis, hormonal combinado, placebo) durante 21 dias con un periodo de
lavado de 21 dias entre cada tratamiento.

Los tratamientos se colocaron en capsulas de celulosa del numero uno del mismo
color y se guardaron en envases iguales, 21 capsulas de cada tratamiento por
envase, para homogeneizar la presentacion. Las capsulas con el hormonal
combinado contenian la tableta de drospirenona-etilinestradiol 30mg/0,3mg. Las
que contenian el placebo, 30mg de sacarosa. Las que contenian el medicamento
homeopatico, 30mg de sacarosa impregnada con la dilucion de Sepia oficinalis
30ch.

A cada paciente se le realizé historia clinica en la primera consulta y se
proporciond el cuestionario SUMEVA para que lo contestara, se le pidi6 que
sacara un numero de la tobmbola para poder asignarla a un grupo y se abrid
expediente.

Grupo 1: del 1 al 15, Sepia oficinalis

Grupo 2: del 16 al 30, hormonal combinado.

Grupo 3: del 31 al 45, placebo.

El peso se medi6 con la bascula que se encuentra en el consultorio numero 9 de
la consulta externa, previamente calibrada, con el sujeto descalzo, de espaldas a
la guia, se anot6 en Kg.

La talla se medi6 con el estadimetro que se encuentra fijjo a la bascula del
consultorio 9 de la consulta externa, es la distancia de la base de la bascula al
vértex del sujeto, el cual debia estar de pie, con los talones juntos y los pies
formando un angulo de 45°, los talones, gluteos, espalda y region occipital estaban
en contacto con la superficie vertical del estadimetro, el registro se tomo en cm.
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El indice de Masa Corporal (IMC) se calculd conforme a la férmula
IMC=PESO/TALLAZ

La presién arterial se tom6 mediante método auscultatorio: se colocar el brazalete
2-3 cm por encima de la flexura del brazo, centrando las flechas marcadas en el
mismo a lo largo de la arteria braquial y ajustandolo perfectamente al brazo
desnudo del sujeto, al palpar la arteria braquial colocar la campana del
estetoscopio por encima de ella sujetandola con el segundo y tercer dedos de la
mano, inflar el manguito hasta 200 mmHg, abrir la valvula lentamente a un ritmo
de descenso de la aguja de 2 a 3 mmHg por segundo, anotar el punto del
manometro en el que se escuchan los primeros sonidos claros (presion sistélica
PAS) y el momento en que se amortiguan o desaparecen (presién diastolica PAD).
Se realizaron los registros correspondientes y se entregd receta meédica
especificando como tomar el primer esquema de tratamiento asignado: via oral,
una capsula con agua por las noches durante 21 dias, misma hora, se anoté dia
de cita subsecuente en el carnet.

En la segunda cita se entregd un segundo cuestionario SUMEVA y se midi
presién arterial, se indicaron 21 dias sin tratamiento y se consigno cita en carnet.
En la tercera consulta se entreg6 tercer cuestionario SUMEVA y se medid presion
arterial, se entregaron segundo esquema y receta donde se indico la prescripcion,
se anoto cita en el carnet.

En la cuarta consulta, se entregd cuestionario SUMEVA y se medié la presion
arterial, se indicaron 21 dias sin tratamiento y se consigno cita en el carnet.

En la quinta consulta se entregé quinto cuestionario SUMEVA y se midio la
presién arterial, se entregd receta con indicaciones para consumo de tercer
tratamiento durante 21dias, se anot6 cita en el carnet.

En la sexta consulta se entregd cuarto cuestionario SUMEVA y se midid la
presion arterial.

El paciente siempre desconocio lo que tomaba, el investigador sabia lo que estaba

administrando.
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ANALISIS ESTADISTICO
e Estadistica descriptiva del peso, talla, IMC, edad.
e La seleccion de los sujetos de investigacién es dependiente, es un estudio
paramétrico univariado donde se comparan tres grupos. Por lo que se
aplicaran: T de Student para muestras relacionadas y ANOVA de medidas

repetidas.

ASPECTOS ETICOS Y DE BIOSEGURIDAD.

Estudio de riesgo minimo*® puesto que se utilizara la terapia de remplazo
hormonal en su modalidad combinada, que esta aprobada para el tratamiento del
sindrome climatérico. El tratamiento homeopatico propuesto que ocasiona efectos

adversos y el placebo que es una sustancia sin accién farmacologica.
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RESULTADOS

El andlisis estadistico se realizé mediante el programa IBM SPSS Statistics
version 22.

Las caracteristicas de la poblaciéon estudiada se observan en la tabla no. 3.
Finalmente se estudiaron 35 mujeres con sindrome climatérico, por grupo. De lo
mas relevante que podemos comentar es que la media de la edad corresponde a
51 afos, lo cual resulta lo esperado para mujeres con sindrome climatérico en
México y mediante la desviacién estandar también se corrobora que el rango de
edad es de 47 a 55 afos. La media del indice de masa corporal que es 37, lo cual
situa a la poblacién estudiada en obesidad grado Il. En cuanto a la talla la media
fue 1.51 metros. Asi que podemos comentar que la poblacién fue uniforme en

cuanto a somatometria.

Estadisticos de somatometria

EDAD PESO TALLA IMc
N 35 35 35 35
MEDIA 51.06 69.031 1.5146 36.7880
DESVIACION 4.646 9.4508 .04054 4.90947
ESTANDAR
MiNIMO 38 1.44 28.05
MAXIMO 60 93 1.59 47.15

TABLA NO.3 ESTADISTICOS SOMATOMETRIA
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En cuanto al objetivo de este estudio que fue evaluar la respuesta de las pacientes

con sindrome climatérico a tres tratamientos: Hormonal combinado (tratamiento

A), Sepia oficinalis (tratamiento B) y placebo (tratamiento C), los resultados

estadisticos para medias relacionadas se muestran en la tabla no. 4 y 5. Debemos

sefalar que se hicieron dos mediciones por tratamiento, donde la primera

corresponde al puntaje de la escala SUMEVA antes del tratamiento y la segunda

al puntaje de la escala SUMEVA después del tratamiento. Asi observamos que los

tres tratamientos ocasionan mejoria de la sintomatologia del sindrome climatérico

puesto que la media desciende en el tiempo 2 y la significancia es cero.

Estadisticos de medias relacionadas.

MEDIA N DESV.TIPICA. | ERROR TIP DE
LA MEDIA

TRATAMIENTO 85.46 35 44 937 7.596
A TIEMPO 1
TRATAMIENTO 71.51 35 48.240 8.154
A TIEMPO 2
TRATAMIENTO 95.57 35 40.991 6.929
B TIEMPO 1
TRATAMIENTO 74.80 35 46.988 7.942
B TIEMPO 2
TRATAMIENTO 83.97 35 45.576 7.704
C TIEMPO 1
TRATAMIENTO 76.91 35 44.294 7.487

C TIEMPO 2

TABLA NO. 4 ESTADISTICOS DE MEDIAS RELACIONADAS
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Correlacion de muestras relacionadas

N Correla | Sig
cion
PAR 1 TRATAMIENTO A TIEMPO 1Y 35 754 .000
TRATAMIENTO A TIEMPO 2
PAR 2 TRATAMIENTO B TIEMPO 1 Y 35 .850 .000
TRATAMIENTO B TIEMPO 2
PAR 3 TRATAMIENTO C TIEMPO 1 Y 35 .756 .000
TRATAMIENTO C TIEMPO 2

TABLA NO.5 CORRELACION DE MUESTRAS RELACIONADAS

En la correlacion de muestras relacionadas observamos que para A 'y C es
semejante y para B mayor. Lo cual nos indica que para este estudio la respuesta
al gold estandar y al placebo es parecida y para Sepia oficinalis mayor.

En cuanto a correlacion de muestras relacionadas la significancia fue <0.05. 2 3



ANALISIS DE LA ANOVA
DESCRIPTIVOS ANALISIS DE VARIANZA

N MEDIA DESVIACION ERROR 95% del
ESTANDAR ESTANDAR | intervalo de
confianza
para la
media
Limite
inferior
ANTES 35 85.457 44 9368 7.5957 70.021
35 95.571 40.9909 6.9287 81.491
35 83.971 45,5764 7.7038 68.315
105 88.333 43.7650 42710 79.864
DESPUES 35 71.514 48.2404 8.1541 54.943
35 74.800 46.9880 7.9424 58.659
35 76.914 44.2941 7.4871 61.699
105 74.410 46.1410 45029 65.480

TABLA NO.6 DESCRIPTIVOS ANALISIS DE VARIANZA

Las medias descienden en la comparacion antes y después.

850

Media de ANTES

GRAFICOS DE MEDIAS

grupo




Media de DESPUES

grupo

DESCRIPTIVOS

95% de intervalo de MINIMO MAXIMO
confianza para la media
Limite superior
ANTES 1 100.893 5.0 202.0
2 109.652 22.0 208.0
3 99.627 6.0 193.0
TOTAL 96.803 5.0 208.0
DESPUES 1 88.085 .0 203.0
2 90.941 5.0 203.0
3 92.130 .0 186.0
TOTAL 83.339 .0 203.0

TABLA NO.7 DESCRIPTIVOS DE ANOVA
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Prueba de homogeneidad de varianzas

ESTADISTICO dfl df2 Sig.
LE LEVENE
ANTES 061 2 102 941
DESPUES 283 2 102 754

TABLA NO.8 PRUEBA DE HOMOGEINIDAD DE VARIANZAS

Al utilizar el estadistico de Levéne con 2 grados de libertad se observa

homogeneidad en las varianzas.

ANOVA
Suma de gl Media cuadritica Sig.
cuadrados
ANTES Entre grupos 2789.105 2 1394.552 724 487
Dentro de 196410.229 | 102 1925.590
grupos
Total 199199.333 | 104
DESPUES Entre grupos 518.305 2 259.152 120 .887
Dentro de 220897.086 | 102 2165.658
grupos
Total 221415390 | 104
TABLA NO.9 ANOVA

Al analizar ANOVA el valor de p antes de la administracion de los tratamientos es

0.487 y después 0.887 por lo cual se concluye que no existe diferencia

significativa entre los grupos.
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DISCUSION.

El presente estudio muestra que al hacer una correlacion entre antes y después
de la administracion de los tratamientos, los sintomas del sindrome climatérico se
modifican de igual forma utilizando placebo y hormonal combinado y que con
Sepia oficinalis la modificacion es mayor. La modificacion se interpreta como
disminucion de la sintomatologia. La eleccion de la muestra fue no probabilistica
por asignacion y se calcul6 el tamafio de muestra para proporcionar validez
externa; la aleatorizacion de las participantes para asignarles el grupo y el hecho
de que una misma paciente fuera su control al tomar los tres tratamientos, fueron
criterios de validez interna. Por lo que podemos aplicar los resultados al tipo de
poblacién que acude al Hospital General de México y extrapolarlos a la poblacion
general.

También observamos que al realizar el analisis de la varianza no existe diferencia
significativa entre grupos. Lo cual indica a su vez que el sindrome climatérico es
un fendmeno multifactorial en cuya génesis interviene multiples variables, lo cual
nos indica que debemos realizar otras maniobras para hacer el abordaje del
problema, ademas de identificar y estudiar las variables intercurrentes. EI que la
terapéutica homeopatica tome en cuenta para la prescripcion del medicamento,
ademas de la sintomatologia, el biotipo y factores desencadenantes emocionales
para aborda el fendmeno biolégico de forma multifactorial, debe ser el motivo por
el cual tiene buen efecto en el tratamiento de los sindromes.

Los costes-beneficios de la homeopatia vs alopatia siempre son favorables para la
homeopatia y los medicamentos homeopaticos se elaboran bajo estandares de

calidad certificado, tal como se indica en las referencias bibliograficas 34,35y 45.
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CONCLUSIONES.

Los tres tratamientos propuestos mejoran los sintomas del sindrome
climatérico.

En este estudio Sepia oficinalis mejora mas la sintomatologia en
comparacién con los otros dos tratamientos.

El estudio tiene pobre validez externa, pero considerable validez interna.
Como el hormonal combinado ocasiona efectos adversos, seria mejor
evaluar la administracion de Sepia oficinalis 30ch en el tratamiento del
sindrome climatérico.

El abordaje terapéutico homeopatico es multifactorial, motivo por el cual
tiene buen efectos en el tratamiento de sindromes.

Se deben hacer otros estudios para definir las variables que ocasionan la
heterogeneidad de la sintomatologia del sindrome climatérico para poder
identificar en quienes y bajo qué circunstancias tiene mejor indicaciéon Sepia

oficinalis 30ch.
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ESCALA SUMEVA

Tengo palpitaciones 1
Me siento con tension o nerviosismo 2
Me cuesta trabajo conciliar el suefio 3
Me exalto con facilidad 4
Tengo dificultad para concentrarme 5
Me dan ataques de panico 6
Siento mareos o debilidad 7
Siento presion en la cabeza o el cuerpo 8
Se me entumece o siento temblor del cuerpo 9
Tengo dolor muscular o articular 10
Siento pérdida de la sensibilidad en las manos y/o 11
en los pies

Tengo dificultad para respirar 12
Tengo bochornosy sudoracion nocturnos 13
He perdido el interés por el sexo 14
Tengo sequedad vaginal 15
Siento dolor al tener relaciones sexuales 16
Tengo pérdida involuntaria de orina 17
He aumentado de peso 18
Se me cae el cabello 19
Me ha aumentado el vello en el cuerpo 20
Tengo pérdida de la memoria 21
Me duele la cabeza 22
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EVALUACION DE LA MODIFICACION DE LOS SINTOMAS DEL SINDROME CLIMATERICO MEDIANTE
LA ESCALA SUMEVA UTILIZANDO SEPIA OFFICINALIS 30CH VS HORMONAL COMBINADO VS

PLACEBO. 1/4
HISTORIA CLINICA

NOMBRE: No. de Expediente

Edad: Sexo: Estado Civil: Ocupacidn:

Escolaridad: Religion:

Lugar de origen: Lugar de residencia:

Fecha de realizacion de la historia:
ANTECEDENTES HEREDOFAMILIARES

Diabéticos: No Si Especificar
Cardiolégicos: No Si Especificar
Neoplasicos: No Si Especificar
Neurologicos: No Si Especificar
Otros:

ANTECEDENTES PERSONALES NO PATOLOGICOS

Tabaquismo: No____ Si___ Edad deinicio___hasta___ No.cigarros dia
Alcoholismo: No__ Si_ Edad deinicio_ hasta_ Frecuencia
Toxicomanias: No____ Si_____ Especificar

Inmunizaciones: No____ Si_____ Completo

ANTECEDENTES PERSONALES PATOLOGICOS

Diabetes Mellitus: No_ Si_ Fechadeinicio Tratamiento
Hipertensiéon Arterial: No____ Si____ Fecha deinicio______Tratamiento
Insuficienciavenosa: No__ Si_ Fechadeinicio Tratamiento ___
Cirugias: No Si Tipo Fecha
Transfuciones: No____ Si____Especificar:

Traumaticos: No Si Tipo

Alérgicos: No___ Si____ Especificar:

Enfermedades de transmision sexual: No____ Si____ Especificar:

Otros

GINECO-OBSTETRICOS

Menarca____Ritmo_____IVSA___ No.parejas FUM
Gestas____Paras____Abortos____Cesareas____FUP___ Papanicolaou
FUP
Mastografia
Método
anticonceptivo
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EVALUACION DE LA MODIFICACION DE LOS SINTOMAS DEL SINDROME CLIMATERICO MEDIANTE
LA ESCALA SUMEVA UTILIZANDO SEPIA OFFICINALIS 30CH VS HORMONAL COMBINADO VS
PLACEBO. 2/4

PADECIMIENTO ACTUAL/ESCALA SUMEVA

012 (3|4]|5|]6]7]|8]|]9]1
0

Tengo palpitaciones 1
Me siento con tension o nerviosismo 2
Me cuesta trabajo conciliar el suefio 3
Me exalto con facilidad 4
Tengo dificultad para concentrarme 5
Me dan ataques de panico 6
Siento mareos o debilidad 7
Siento presion en la cabeza o el cuerpo 8
Se me entumece o siento temblor del cuerpo 9
Tengo dolor muscular o articular 10
Siento pérdida de la sensibilidad en las manos y/o 11
en los pies

Tengo dificultad para respirar 12
Tengo bochornosy sudoracion nocturnos 13
He perdido el interés por el sexo 14
Tengo sequedad vaginal 15
Siento dolor al tener relaciones sexuales 16
Tengo pérdida involuntaria de orina 17
He aumentado de peso 18
Se me cae el cabello 19
Me ha aumentado el vello en el cuerpo 20
Tengo pérdida de la memoria 21
Me duele la cabeza 22




EVALUACION DE LA MODIFICACION DE LOS SINTOMAS DEL SINDROME CLIMATERICO MEDIANTE
LA ESCALA SUMEVA UTILIZANDO SEPIA OFFICINALIS 30CH VS HORMONAL COMBINADO VS
PLACEBO. 3/4

SINTOMAS DE SEPIA OFICINALIS (MiNIMO 3 MAYORES Y MENORES)

1 DEPRESION 11 | PIERDE LA
CAPACIDAD DE
SENTIR

2 PESIMISMO 12 | Frigidez

3 FALTA DE AFECTO 13 | Infecciones vaginales
recurrentes

4 | SOLEDAD 14 | Hirsutismo

5 INTOLERANCIA 15 | Bochornos nocturnos

6 | AGOTAMIENTO 16 | Agrava por relaciones
sexuales

7 RENCOR 17 | Aspecto andrégino

8 | ODIO 18 | Obesidad

9 | SARCASMO 19 | Delgadez

10 | IRRITABILIDAD 20 | Agravacion nocturna




EVALUACION DE LA MODIFICACION DE LOS SINTOMAS DEL SINDROME CLIMATERICO MEDIANTE
LA ESCALA SUMEVA UTILIZANDO SEPIA OFFICINALIS 30CH VS HORMONAL COMBINADO VS
PLACEBO. 4/4

INTERROGATORIO POR APARATOS Y SISTEMAS

EXPLORACION FiSICA
T/A FC FR PESO TALLA
Cabezay cuello:

Térax:

Abdomen:

Genitales:

Extremidades:

DIAGNOTICOS:

ESTUDIOS SOLICITADOS:

TRATAMIENTO:

NOMBRE Y FIRMA DEL MEDICO
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EVALUACION DE LA MODIFICACION DE LOS SINTOMAS DEL SINDROME
CLIMATERICO MEDIANTE LA ESCALA SUMEVA UTILIZANDO SEPIA
OFICINALIS 30CH VS HORMONAL COMBINADO VS PLACEBO. 1/4

México, D.F. a de de 20 )

Me han informado que este protocolo de investigacion corresponde a una
investigacion con riesgo bajo, por el tipo de medicamentos que voy a tomar.
Me han explicado que el motivo de la invitacion a participar es debido a que
cumplo con la edad necesaria (mujer de 40 a 60 afnos), porque presento molestias
como calores, sudoracion, falta de suefio, sequedad en la vagina. Ademas de no
ser demasiado gorda u obesa, no haber presentado tapones en mis arterias y/o
venas y no ser alérgica a las hormonas. Que como fui seleccionada por reunir las
caracteristicas requeridas, el doctor mediante un sorteo va a saber con cual
medicina voy a comenzar, es decir que el doctor me va a poner en un grupo de
acuerdo al numero que saque en una témbola.

Justificacién y Objetivos de la investigacién

Este estudio tiene como objetivo conocer como tres medicinas pueden mejorar las
molestias que sentimos en la menopausia.

Se me ha explicado que este estudio se justifica porque el tiempo que vivimos
las mujeres va en aumento y junto a esto son mas las mujeres que viven con las
molestias de la menopausia.

Procedimientos

Los doctores van a juntar un grupo de pacientes que estén pasando por la
menopausia y tengan molestias como calores, falta de suefio, sequedad en la
vagina y les van a dar tres medicinas diferentes para saber si sirven para
mejorarlas. Las medicinas son un medicamento homeopatico (Sepia oficinalis 30
ch, 40mg), un hormonal (drospirenona-etilinestradiol 30mg/0,3mg), v el tercero es
una sustancia natural (sacarosa 40mg). Los doctores van a formar tres grupos de
pacientes y me van a poner en uno de ellos. Todas las pacientes tenemos que
tomarnos las tres medicinas, no lo vamos a hacer al mismo tiempo, primero nos
vamos a tomar un durante 21 dias, luego por tres semanas no vamos a tomar
nada, después tomaremos la segunda medicina durante 21 dias, descansamos
otras tres semanas sin tomar nada y terminamos tomando la tercera medicina
durante otros 21 dias.
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En la primera consulta los doctores van a hacerme preguntas para saber cosas
sobre mis familiares y sobre mi estado de salud, me van a revisar fisicamente y
van a tomarme medidas como mi peso, estatura y mi presion. También me van a
entregar un cuestionario para que yo lo responda, el cuestionario son preguntas
sobre las molestias que siento por la menopausia, en todas las consultas tendré
que contestar este cuestionario, en total van a ser seis consultas. Cada que tenga
que tomar una medicina ellos me la van a dar y no voy a saber que estoy tomando
porque todas van a estar dentro de capsulas del mismo color, en envases iguales.

Las molestias que puedo sentir son:

Las medicinas van a mejorar mis molestias de la menopausia pero al mismo
tiempo pueden causarme: dolor de las piernas porque la sangre puede espesarse
y formar tapones en las venas, dolor de cabeza, molestias en los senos, si ya no
reglo puedo volver a hacerlo, si algo de esto me pasa debo avisarle a los
doctores, ellos me van ayudar. Los doctores me dijeron que el estudio y las
medicinas que voy a tomar son gratis.

Trascendencia.

Lo que quiere buscar el doctor con este estudio es saber que medicamentos
sirven para mejorar los sintomas de la menopausia con el menor numero de
efectos no deseados.

Me han explicado que puedo entrar al estudio y podria dejarlo si ese es mi deseo
en cualquier momento, sin que por esto el Doctor se enoje o deje de tratarme de la
misma manera como lo hace hasta ahora.

Otorgo mi autorizacion para usar los resultados que salgan de los estudios en otro
momento si asi se requiriera en otras investigaciones o para poder compararlos
con resultados en estudios posteriores.

Ningun otro estudio se me hara sin explicarmelo primero y firmar antes una nueva
carta de permiso.
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Declaro que estoy de acuerdo en participar en el estudio:

EVALUACION DE LA MODIFICACION DE LOS SINTOMAS DEL SiNDROME
CLIMATERICO MEDIANTE LA ESCALA SUMEVA UTILIZANDO SEPIA
OFICINALIS 30CH VS HORMONAL COMBINADO VS PLACEBO,
que se va a realizar en el consultorio numero 9 de la consulta externa del Hospital
General de México durante el afio 2014 y que los doctores me explicaron porque,
para qué y como ayuda este estudio a las senoras que tienen molestias de la
menopausia.

También me explicaron cédmo me van a ayudar y lo que me puede pasar y me van
a aclarar cualquier duda o pregunta que tenga durante mi participacién en este
estudio. Por eso firmo este consentimiento junto con el doctor que me explico y
dos testigos.

PARTICIPANTE
NOMBRE:

FIRMA: _ ,
DIRECCION Y TELEFONO:

TESTIGO UNO

NOMBRE:

FIRMA:

DIRECCION Y TELEFONO:

RELACION CON EL PACIENTE:
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TESTIGO DOS

NOMBRE:

FIRMA:

DIRECCION Y TELEFONO:

RELACION CON EL PACIENTE:

INVESTIGADOR RESPONSABLE

Dra. Lilanda Tinoco Ramirez

Hospital General de México, O.D., Teléfono: 27-89-2000, extensiones 1287 y
1293.

FIRMA:
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MEDICO O ENFERMERA (O) QUE OBTUVO EL CONSENTIMIENTO BAJO
INFORMACION

NOMBRE:

FIRMA:

Puedo recibir respuesta a cada pregunta y aclaracion a cualquier duda acerca de
los procedimientos, riesgos, beneficios y otros asuntos relacionados con la
investigacion y mi tratamiento con el Presidente del Comité de Etica la Dra. Estela
Garcia Elvira en su teléfono 27 89 20 00 extension 1330, o podré recurrir o llamar
en cualquier momento a la Dra. Lilanda Tinoco Ramirez al teléfono 55 54 06 10
09 disponible las 24 horas del dia o al 27 89 20 00 extension 1287 o 1293, o al
teléfono del coordinador de la investigacion Dr. José de Jesus Rivera Sanchez al
teléfono 55 38 80 47 32.
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