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Antecedentes: Los trastornos hipertensivos en el embarazo complican del 5 al 10%
de todos los casos, siendo la preeclampsia la mas comdn. En un estudio realizado
en el Hospital de Ginecologia y Obstetricia del Instituto Materno Infantil del Estado
de México el 76% de los pacientes con preeclampsia con datos de severidad se
complicaron con el sindrome de Hemolysis, Elevated Liver enzimes and Low
Platelet count (HELLP por sus siglas en inglés), el cual se asocia a hemdlisis
microangiopatica, elevacion de enzimas hepaticas y plaquetopenia. Esta patologia
ocurre en el 4 al 12% de los casos de preeclampsia severa, mientras que en otros
reportes internacionales sucede en un 10-20% en las mujeres con preeclampsia con
criterios de severidad. No hay datos reportados de preeclampsia o sindrome de

HELLP en el estado de Baja California Sur.

Objetivo: Conocer la prevalencia del sindrome de HELLP en el Benemérito Hospital
General con Especialidades “Juan Maria de Salvatierra” (BHGJMS), durante el
periodo del primero de enero del 2017 al 31 de diciembre del 2019, Hospital de
segundo nivel en la Paz, Baja California Sur.

Descripcién del estudio: Se realizd un estudio de nivel descriptivo, tipo
observacional, transversal y retrospectivo con disefio de casos y controles. El cual
evalué a todas las pacientes que acudieron al servicio de tococirugia del BHGJMS
con sintomatologia compatible con preeclampsia con criterios de severidad y con
criterios diagnosticos para el sindrome de HELLP durante el periodo del 2017 al
2019. Se incluyeron los resultados de laboratorio de biometria hemadtica,
deshidrogenasa lactica, perfil hepatico enfocandonos en bilirrubinas y en las
transaminasas. Se presenté el protocolo ante el Comité de Etica e Investigacion y

una vez aprobado se inici6 el estudio segun el cronograma (Anexos).

Resultado: Un total de 41 pacientes fueron diagnosticadas con sindrome de
HELLP. Se logro determinar la prevalencia de casos de sindrome de HELLP en las

pacientes con preeclampsia en el BHGJMS la cual fue de 15.4%. El grupo de edad



materna mas afectado fue el de 20 a 29 afos presentandose en 19 pacientes
(46.4%) de nuestra poblacion de estudio. Las variables asociadas en nuestra
poblacion mas comunes fueron la obesidad; presentdndose en 19 pacientes
(46.3%), siguiendo la nuliparidad encontrandose en 15 pacientes (36.5%), sin
embargo, el unico factor de riesgo asociado en nuestra poblacién para presentar
sindrome de HELLP fue la obesidad. Se clasificé a las pacientes en la escala de
Tennessee clasificando a 17 pacientes con un Tennessee completo (41.5%) y 24
con una Tennessee Incompleto (58.5%) y en la escala de Mississippi, encontrando
a 12 pacientes en la clasificacion de Mississippi Clase | (29.2%), 16 pacientes en
Mississippi Clase Il (39%) y 13 pacientes en Mississippi Clase Il representando un
31.8%. El promedio de dias de estancia hospitalaria de estas pacientes fue de 4.8
dias.

Conclusiones: La prevalencia obtenida en nuestros resultados nos reporta que se
encuentra ligeramente por arriba de la reportada por cierta literatura quienes
reportan que va de 0.2-0.6%(5). Sin embargo, otra bibliografia (6) maneja otras
cifras siendo de 2-12%, con las cuales nuestro resultado estaria dentro de la
prevalencia reportada. Lo que se observa en el estudio es como cada afio los casos
de sindrome de HELLP han tenido tendencia a ir disminuyendo.

Palabras clave: Sindrome de HELLP, Preeclampsia con criterios de severidad,
Baja California Sur, Benemérito Hospital Juan Maria de Salvatierra.



La enfermedad hipertensiva inducida por el embarazo en sus diferentes
presentaciones clinicas, tanto en paises desarrollados como en paises en vias de
desarrollo, contindia siendo un problema de salud publica. (1). La Organizacion
Mundial de la Salud (OMS) estima una mortalidad materna mundial de 400 por
cada 100,000 nacidos vivos. La mayor parte de las defunciones se concentran en

paises en vias de desarrollo, con un 95 a 99% (1).

Los trastornos hipertensivos en el embarazo complican del 5 al 10% de todos
los casos y constituyen uno de los miembros de la triada letal. La preeclampsia
representa un 2-8% de los casos hablando globalmente (2). Estos trastornos, junto
con la hemorragia y la infeccion contribuyen en buena medida a las tasas de
morbilidad y mortalidad maternas (3)(4)(5). En el caso de la hipertension, el
sindrome de preeclampsia es el mas peligroso, ya sea solo o agregado a la
hipertension crénica (4). En América Latina y el Caribe los trastornos hipertensivos
del embarazo son responsables del 26% de las muertes maternas mientras que en
Africa y Asia representa el 9% (2).

El sindrome de HELLP es una enfermedad multisistémica que ocurre
exclusivamente en la mujer embarazada o en el puerperio y puede asociarse a la

preeclampsia o eclampsia (6).

En este estudio se determiné la prevalencia del Sindrome de HELLP, una
enfermedad con pocas estadisticas nacionales y sin estadistica estatal disponible
en las bases de datos revisadas, a pesar de ser una patologia con una alta morbi-
mortalidad. Se revisaron los expedientes de las pacientes con diagnostico de
Sindrome de HELLP del afio 2017 al 2019. El beneficio de conocer esta informacién
nos ayudo a conocer como se presentd el Sindrome de HELLP en la poblacién del
estado durante el periodo determinado, asi como comparar los resultados obtenidos
con las estadisticas nacionales e internacionales dejando un registro estatal para

las futuras generaciones de Baja California Sur.



Los Estados Hipertensivos de embarazo se definen a continuacion:(2)

- Hipertension Arterial Cronica: Cuando la paciente ya cuenta con el diagnéstico de

hipertension previo al embarazo o se diagnostica antes de la semana 20 de
gestacion.

- Hipertension gestacional: es presion arterial sistélica de 140mmHg o mas, o una

presién diastdlica igual o mayor de 90mmHg diagnosticada después de la semana
20 de gestacion sin presencia de proteinuria.

- Preeclampsia: (la cual se divide en preeclampsia con criterios de severidad y sin

estos): desorden del embarazo que se caracteriza con hipertension de reciente
diagndstico con cifras de Tension Arterial (TA) mayor a 140/90mmHg que ocurre
después de la semana 20 de gestaciéon acompafiada de proteinuria de reciente
diagndstico.
- La Preeclampsia con criterios de severidad es cuando la definicion
anterior se presenta acompaifado de:
- TA sistolica igual o mayor a 160mmHg o TA diastdlica igual o
mayor a 110mmHg.
- Trombocitopenia menor a 100, 000/L.
- Funcion hepatica alterada la cual se observa por aumento de
enzimas hepéticas mas del doble del limite superior normal o
dolor en cuadrante superior derecho o en epigastrio.
- Cefalea de reciente diagndéstico que no responda a tratamiento
- Insuficiencia renal (creatinina mayor a 1.1mg/dL o duplicando el
nivel de creatinina sin tener enfermedad renal previamente
diagnosticada).
- Edema pulmonar
- Alteraciones visuales.
- Sindrome de HELLP: Es un tipo de Preeclampsia de las mas severas
gue ademas de lo ya descrito la paciente presenta hemolisis, elevaciéon

de las enzimas hepaticas y disminucion del conteo plaquetario.



- Eclampsia: Es un estado que presentan las embarazadas generalmente de mas
de 20 semanas o las puérperas que se caracteriza por presentar convulsiones; ya
sean tdnico-clénicas, focales o multifocales de inicio reciente y en ausencia de

otras afecciones causales.

Los factores de riesgo para presentar preeclampsia son muy variables y son:
nuliparidad, gestacion multiple, preeclampsia en embarazos previos, hipertension
cronica, diabetes pregestacional, diabetes gestacional, lupus eritematoso sistémico,

trombofilia, indice de masa corporal (IMC) > a 30, sindrome de anticuerpos-

antifosfolipidos, edad materna igual o mayor a 35 afios, enfermedad renal, apnea
obstructiva del suefio y tratarse de un embarazo de reproduccién asistida (2)(5).
Ademas, se ha reportado que pertenecer al grupo étnico afro-estadounidense es un
factor de riesgo (7). Es importante mencionar que en la bibliografia nacional se
reportan factores de riesgo parecidos, lo Unico que cambia es la edad materna
avanzada ya que la menciona a partir de los 40 afios y también el IMC por arriba de
los 35 (8).

Ademas, la relacion entre el peso de la madre y el riesgo de preeclampsia es

progresiva. Se ha reportado que esta relacion aumenta desde 4.3% para mujeres

con un indice de masa corporal de 20 kg/m2 hasta 13.3% en aquellas con IMC 35
kg/m2(4).

La OMS ha encontrado que, en los paises desarrollados, el 16% de las
muertes maternas se debe a trastornos hipertensivos. Este porcentaje es mayor que
el de las otras tres causas principales: hemorragia 13%; aborto 8% y septicemia 2%
(4)(9). Sin embargo, si hablamos de zonas como América Latina y el Caribe los
trastornos hipertensivos del embarazo abarcan el 25-26% de las muertes maternas
(2)(5) (10). La hipertension nueva sin proteinuria en el embarazo (después de la
semana 20 de gestacion) se denomina hipertension gestacional; La hipertension

gestacional debe regresar a la normalidad antes de la semana 12 después del parto

(4)(5).
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Preeclampsia:

De todos los trastornos hipertensivos del embarazo la preeclampsia, es el
trastorno mas comun (4) (7). Cuanto mas grave sea la hipertension o la proteinuria
es mas probable que se presente una evolucion adversa (4). De modo similar los
datos de laboratorio anormales en pruebas de funcidn renal, hepatica y
hematoldgica aumentan la certidumbre de la preeclampsia (4).

En el mundo la incidencia de preeclampsia en las nuliparas varia de 3 a 10%
y aunque la incidencia en multiparas también es variable, es menor que en las
nuliparas (4). Sin embargo, el riesgo de Obito es mayor en las multiparas

hipertensas que en las nuliparas (4).

En una mujer con datos de preeclampsia que presente convulsiones no
atribuidas a otra causa se debe de descartar la eclampsia (7). También se puede
presentar preeclampsia superpuesta a hipertensién crénica o hipertensién
gestacional (4).

En pacientes con un embarazo gemelar, en comparacién con aquellas con
embarazo unico, la incidencia de hipertension gestacional (13% en contraposicion
con 6%), y la de preeclampsia (13% en comparacion con 5%) esta muy aumentada
(4) (11).

Hablando de preeclampsia con datos de severidad en un estudio realizado
en el Hospital de Ginecologia y Obstetricia del Instituto Materno Infantil del Estado
de México, el 76% de los pacientes con preeclampsia con datos de severidad se
complicaron con el sindrome de HELLP (1).
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Sindrome de HELLP:
El sindrome de HELLP es una variante atipica de la preeclampsia severa que
se asocia a hemdlisis microangiopatica, elevacion de enzimas hepéticas y

plaquetopenia (3)(7).

El Sindrome de HELLP ocurre en el 4 al 12% de los casos de preeclampsia
severa (3), mientras que en otros reportes internacionales se encontré que sucede
en un 10-20% en las mujeres con preeclampsia con criterios de severidad (7). En

este sindrome la mortalidad materno-fetal es de mas de 30% (3).

El diagnéstico de sindrome de HELLP se efectla con los siguientes datos:
bilirrubina total > 1.2mg/dL, transaminasas séricas >70U/L(algunas bibliografias
mencionan un valor >50U/L), Deshidrogenasa Lactica (DHL) >600U/L, plaguetas
<100,000/mm3(1)(3)(4)(5)(10).

El diagnostico de hemolisis se establece mediante la biometria hematica y
pruebas de funcionamiento hepatico; donde se observa una disminucion en el valore
del hematocrito, hematies fragmentados, aumento de la DHL vy la bilirrubina; la
disfuncién hepatica lleva al incremento de las enzimas Transaminasa Glutamico
Oxalacética (TGO) y Transaminasa Glutamico Pirdvica (TGP) en suero a mas de
70mg/dL(12).

Existen 2 sistemas de clasificacion para el diagnéstico de Sindrome de
HELLP (10):

- El sistema de Martin o Mississippi; que clasifica la enfermedad en 3
grupos en funcion al niumero de plaquetas, sabiendo que, ante menor
cantidad de éstas, la severidad del cuadro clinico y las complicaciones
son mayores. (12).

- La clasificacion de Tennessee; lo define como completo o verdadero

si presenta los criterios de: plaquetas menores a 100,000/uL, TGO >

70UI/L, ademas de enzima DHL > 600UI/L; asimismo en pacientes que

12



presentan afeccion de alguno, pero no de todos los parametros se le

denomina Sindrome de HELLP Incompleto o parcial. (12)

En cuanto a México en un estudio que se realizé en el estado de Yucatan
sobre la morbimortalidad materna del sindrome de HELLP, del total de las 40
pacientes, 17 (42.5%), 18 (45%) y 5 (12.5%) correspondieron a las clases I, Il y lli
en la escala de Mississippi del sindrome de HELLP, respectivamente. Veinte
pacientes (50%) tuvieron preeclampsia y 12 de ellas (30%) eclampsia; el resto de
las 8 pacientes (20%) no se asocio a la enfermedad hipertensiva del embarazo. La
mortalidad en este estudio fue de 3 pacientes representando un 7.5%, que se
considera una tasa de mortalidad baja en estos resultados (6).

La informacién que se ha encontrado en articulos, en paginas oficiales y en
libros de textos expone las estadisticas que se tienen en México o en otros estados;
pero no se ha encontrado fuente alguna que nos arroje datos estadisticos de estas
patologias tales como preeclampsia o sindrome de HELLP en el estado de Baja
California Sur. La prevalencia nos ayuda a describir esta patologia, asi como
cuantificar la proporcibn de personas de nuestra poblaciébn de pacientes
embarazadas hospitalizadas que tiene el Sindrome de HELLP en determinado
tiempo, dandonos asi un porcentaje de la poblacion con esta patologia;
ayudandonos a generar hipotesis explicativas de la patologia, identificando factores

de riesgo, poblacion de riesgo, etc.
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La preeclampsia es la aparicion de hipertension posterior a la semana 20 del
embarazo y la presencia de proteinas en orina. Esta se puede clasificar como
Preeclampsia o preeclampsia con criterios de severidad. Se ha observado un
aumento en la preeclampsia en un 25% en las Gltimas dos décadas en el mundo,
causando entre 50,000 y 60,000 muertes (5).

Segun un reporte que se presentd ante el Senado de la Republica con datos
Obtenidos del IMSS, en el 2014 hubo un total de 444,496 embarazos que se
atendieron en esa institucion a nivel nacional. De ese total de pacientes, 13,438

padecieron preeclampsia (3%) (13).

En México, las mujeres de edad reproductiva, no tienen la costumbre de
acudir a una cita preconcepcional como lo recomienda la guia de practica clinica de
Control Prenatal con Atencidon Centrada en la Paciente y la norma oficial mexicana
NOM 007-SSA2- 2016; sin embargo, muy pocas pacientes realizan esta consulta,
la cual nos podria ayudar a identificar factores de riesgo maternos para un
diagnéstico mas temprano de determinadas patologias entre ellas los trastornos

hipertensivos de embarazo.

La tasa de mortalidad materna y perinatal en el sindrome de HELLP es de
mas del 30% (3). Por la alta tasa de morbi-mortalidad que reportan las estadisticas
nacionales e internacionales de esta patologia se consider6 conveniente conocer la
prevalencia de los casos en el BHGJMS. Se ha buscado en bases de datos publicas
datos estadisticos del sindrome de HELLP a nivel nacional y a nivel estatal pero no
se ha encontrado informacion estadistica del sindrome de HELLP en el estado de

Baja California Sur.
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El sindrome de HELLP es una complicacion multisistémica del embarazo
(12). Hasta el momento, no se sabe la causa de este sindrome; para su explicacion
se manejan teorias, pero no se tiene una causa clara. No se ha realizado una
investigacion para determinar la prevalencia en el BHGEJMS. Por la gravedad y la
mortalidad de esta patologia, los resultados de este estudio aportaron datos
importantes para su estadificacion. También nos ayudé a comparar los datos

obtenidos en nuestro hospital con las estadisticas nacionales e internacionales.

La importancia de generar estadisticas oficiales y confiables de la prevalencia
del Sindrome de HELLP junto con el resto de los objetivos de este protocolo nos
ayudaron y ayudara a futuras generaciones a identificar factores de riesgo
asociados, sintomatologia de inicio de esta patologia, grupos de edades afectados,
entre otros datos de importancia. Con base a esto se podra iniciar una vigilancia
mas estrecha en las pacientes embarazadas, enfatizando la atencion medica en los
factores de riesgo y en los primeros sintomas de aparicion para asi lograr que las
pacientes puedan tener un mejor prondstico tanto materno como fetal y evitar
secuelas o mortalidad que estos puedan presentar derivado del sindrome de
HELLP.
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Existe un aumento en la prevalencia de la preeclampsia con criterios de

severidad y sindrome HELLP en el BHGJMS en el estado de Baja California Sur no

reportado.

16

Conocer la prevalencia de sindrome de HELLP en el BHGJMS en el periodo
del 1 de enero del 2017 al 31 de diciembre del 2019.

Realizar una revision de los expedientes electrénicos de las fechas antes
mencionadas.

Identificar el grupo de edad de pacientes que presenta el sindrome de
HELLP.

Determinar la prevalencia de Sindrome de HELLP en primigestas o
multigestas en el BHGJMS.

Identificar los Factores Asociados de la preeclampsia severa que presentaron
las pacientes con Sindrome de HELLP.

Clasificar a las pacientes con sindrome de HELLP en la escala de Tennessee
en el BHGJMS.

Estadificar a las pacientes con sindrome de HELLP en la escala Mississippi
en el BHGJMS.

Registrar los dias de estancia hospitalaria de las pacientes con el diagnéstico
de Sindrome de HELLP.

Registrar en las pacientes con sindrome de HELLP los dias de internamiento
en la Unidad de Cuidados Intensivos (UCI).

Identificar la mortalidad secundaria al sindrome de HELLP en el BHGJMS.
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El presente estudio es de nivel descriptivo y tipo observacional, transversal,

y retrospectivo.

Se realizo el estudio en el BHGJMS, hospital de segundo nivel de atencion
gue recibe a los pacientes derechohabientes del Seguro Popular (SP) e Instituto

de Salud para el Bienestar (INSABI) en la regién de Baja California Sur.

Universo: Poblacién de pacientes adscritas al BHGJMS de La Paz.

Poblacién: Expedientes clinicos de las pacientes entre el afio 2017 al 2019
con diagnéstico de preeclampsia con datos de severidad y con criterios de
sindrome de HELLP durante su internamiento

Se realiz6 un muestreo no probabilistico por criterio

e Contar con los criterios diagnésticos de preeclampsia severa.
e Contar con criterios diagndsticos de sindrome de HELLP.
e Pacientes con méas de 20 semanas de gestacion.

¢ Que cuente con expediente clinico electrénico.

e Pacientes con deterioro cognitivo.
e Pacientes que no se cuente con expediente electrénico completo.

e Pacientes sin estudios de laboratorio completos.

e Pacientes sin expediente electronico.
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Se realiz6 un estudio de nivel descriptivo y de tipo observacional, transversal
y retrospectivo y disefio de casos y controles. El cual evalué los expedientes de
las pacientes que acudieron al servicio de Ginecologia y Obstetricia del
BHGEJMS con sintomatologia compatible con preeclampsia con criterios de
severidad y con criterios diagnosticos para el sindrome de HELLP durante el
periodo 2017 al 2019.

Los datos de hemolisis, aumento de las enzimas hepaticas y disminucién del
conteo plaquetario de las pacientes se recolectd del expediente electrénico. Se
registraron los resultados de laboratorio de biometria hemética, DHL, perfil
hepatico enfocandonos en bilirrubinas y en las transaminasas, asi como

sintomatologia que presentaron las pacientes.

Se presentd el protocolo ante el Comité de Investigacion; el cual tiene el
namero de aprobacién 062-062-2021 y posterior a esto se realiz6 el estudio

segun el cronograma.

Para el analisis de variables numéricas y de razon se realizé un analisis
descriptivo con medidas de tendencia central (media, moda, mediana) y
dispersién (rango, desviacién estandar). Para las variables categoricas el

analisis se realiz6 mediante el calculo de frecuencias.

Para determinar la asociacion de las variables a evaluar el Sindrome de
HELLP se realiz6 la prueba de chi cuadrado. Para las variables que si tengan
una asociacién con el Sindrome de HELLP, se determind la fuerza de la
asociacion con el célculo de Odds Ratio(OR).

Los datos se registraron en el programa Excel y se analizaron en el programa

Statistical Package for Social Sciences (SPSS) version 21.



Esta investigacion fomenta los principios éticos basicos de respeto a la
persona, beneficencia y justicia, apegandonos a los principios de Belmont. En el
hospital se trata a las pacientes de manera ética; protegiéndolas de dafio y

asegurando su bienestar.

La informacidén que se brindd a las pacientes explica riesgos, beneficios y
tratamientos alternativos. La informacion proporcionada por las participantes del

protocolo esta protegida con el derecho a la privacidad.

De acuerdo a la declaracion del Helsinki haciendo referencia en el parrafo 9
y 23 se considera proteger la vida, la dignidad, la salud, la integridad, el derecho a
la autodeterminacion, la intimidad y la confidencialidad de las pacientes de este

protocolo.

En apego a la Ley General de Salud del territorio mexicano al titulo quinto en
relacion a la investigacion para la salud, capitulo Unico del articulo del 96 al 103 se
comprende el desarrollo de acciones que contribuyen al conocimiento de los

vinculos entre las causas de la enfermedad, la practica médica y la estructura social.
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Durante el 2017-2019 se documentaron 41 casos de Sindrome de HELLP.
Se encontraron 21 casos correspondientes al afio 2017, 11 casos del afio 2018y 9
casos del afio 2019. Todos los casos encontrados en el municipio de La Paz, en el
BHGEJMS del 1ro de enero del 2017 al 31 de diciembre del 2019.

El total de las pacientes atendidas en el area de Tococirugia durante este

periodo de 3 afios fue de 6,369.

En el 2017 se atendieron a 2,352 pacientes en el servicio de tococirugia, de
las cuales 112 fueron pacientes que tuvieron el diagnéstico de preeclampsia-
eclampsia, de esas pacientes 57 presentaron algun criterio de severidad y 21
pacientes fueron diagnosticadas con Sindrome de HELLP. Durante ese afio la edad
promedio de las pacientes con Sindrome de HELLP fue de 22.85 afios, con un rango

de 17 a 41 afos y una mediana de 29 afos, siendo la moda 20 y 32 afios.

Durante el 2018 se atendieron a 2,017 pacientes en el servicio de tococirugia,
de las cuales 105 fueron diagnosticadas con preeclampsia-eclampsia, de estas
pacientes 54 presentaron datos de severidad y de estas 11 fueron diagnosticadas
con sindrome de HELLP. El promedio de edad ese afio fue de 27.7 afios con un
rango de 19 a 37 afos, con una mediana de 28 afios y una moda de 24 afos.

En el afio 2019 se atendieron a 1810 pacientes en el servicio de tococirugia
de las cuales 111 fueron diagnosticadas con preeclampsia-eclampsia y de esas
pacientes se encontraron a 74 pacientes con criterios de severidad. El total de
pacientes que se diagnosticaron con sindrome de HELLP este afio fue de 9. El
promedio de edad fue de 24.4 afios con un rango de 16 a 39 afios, con una mediana

de 23 afios y sin presentar moda.

Entre los afios 2017 al 2019 se atendieron un total de 6,179 pacientes,328

fueron diagnosticadas con preeclampsia-eclampsia y 41 de estas pacientes se les

20



diagnosticé sindrome de HELLP; 7 de estas pacientes se encontraban en el rango
de edad de 16 a 19 afos, 19 pacientes se encontraron en el rango de 20 a 29 afios,
12 pacientes en el rango de 30 a 39 afios y solo 3 pacientes en el rango arriba de
40 afios (Tabla 1). La edad media fue de 27 afios, con una mediana de 28 afos y

una moda de 20 afios.

Tabla 1. Edades maternas del 2017-2019

16-19 afos 17%

20-29 afios 19 46.4%

30-39 aiios 12 29.3%

=>a 40 3 7.3%

Tomando en cuenta la informacion demografica que se obtuvo de las
pacientes la mayoria son originarias del estado de BCS, sin embargo, también se
observan pacientes originarias de lugares como Guerrero, Baja California, Sinaloa,
Veracruz, Jalisco, Zacatecas y Coahuila. La mayoria de las pacientes atendidas son
residentes de Cabo San Lucas y San José del Cabo. Esta informacién esta

representada en la (tabla 2).

Tabla 2. Datos Demograficos

Pacientes m Lugar de origen CS de Referencia

Cabo San Lucas
30 BCS Gustavo Diaz Ordaz
20 BCS Cd. Constitucién
32 - Cabo San Lucas
26 BCS Cabo San Lucas
41 BCS Particular
33 BCS Cd. Insurgentes
40 Guerrero Cabo San Lucas
32 - Cabo San Lucas
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Tabla 2. Datos Demograficos

Pacientes Edad Lugar de origen
Caso 10 17 =
Caso 11 28 -
Caso 12 31 -
Caso 13 20 =
Caso 14 29 -
Caso 15 19 BCS
Caso 16 20 BCS
Caso 17 17 BCS
Caso 18 28 Jalisco
Caso 19 18 BCS
Caso 20 31 Chiapas
21 41 Veracruz

Caso 1 19 BCS
Caso 2 26 Guerrero
Caso 3 20 Veracruz
Caso 4 33 =
Caso 5 24 Guerrero
Caso 6 24 BCS
Caso 7 35 BCS
Caso 8 29 -
Caso 9 28 BCS
Caso 10 37 Zacatecas
Caso 11 30 Sinaloa

Caso 1 18 Guerrero
Caso 2 16 BC
Caso 3 27 BCS
Caso 4 20 BCS
Caso 5 22 -
Caso 6 23 BCS
Caso 7 26 Sinaloa
Caso 8 39 Coahuila
Caso 9 29 BCS

CS de Referencia
Todos Santos
Calandrio
San José del Cabo

Cd. Constitucion
Cabo San Lucas
Todos Santos
Calandrio
Todos Santos
San José del Cabo

Modulo Mater

Marquez de Ledn
Cabo San Lucas
Cd. Constitucion
Cabo San Lucas

San José del Cabo

Los Planes
Cabo San Lucas
Calandrio
Urbano
Flores Magén

s/c

Cabo San Lucas
Cabo San Lucas
Particular
Calandrio
Cabo San Lucas
Centenario
Flores Magén
Particular
Santa Rosalia
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Se obtuvo la prevalencia con la siguiente formula:

nimerd lal de casos existentes al momento [ i)
= X Il
total de la poblaciin en el momento t

p= 41 x 100 = 154
265

Este dato se obtuvo tomando en cuenta a las pacientes que se diagnosticaron
con preeclampsia sin y con datos de severidad durante el periodo ya mencionado
del 2017 al 2019.

Segun la literatura los factores de riesgo asociados a una preeclampsia con
criterios de severidad como lo es el sindrome de HELLP son: nuliparidad, gestacion
multiple, preeclampsia en embarazos previos, hipertension crénica, diabetes
pregestacional, diabetes gestacional, Lupus eritematoso sistémico, trombofilia, IMC
> a 30, sindrome de anticuerpos-antifosfolipidos, edad materna igual o mayor a 35
afos, enfermedad renal, Apnea Obstructiva del suefio, ser un embarazo de
reproduccion asistida y grupo étnico afrodescendiente. Para determinar si estas
variables son factores de riesgo de las pacientes en la poblacién del BHGEJMS se
realiz6 la comparacién de frecuencia por medio de la prueba de Chi cuadrado. Para
las variables que se encontrd significancia estadistica, se determiné la fuerza de la

asociacion OR. (Tabla 3 y 4, respectivamente).
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Tabla 3

_ Sindrome de HELLP

0,195 0,659
1,580 0,209
1,580 0,209
11,569 0,001**
1,102 0,294
0,732 0,392
0,932 0,334

Ninguna paciente present6 Enfermedad autoinmune

**_La correlacién es significativa en el nivel 0,01 (bilateral).

*, La correlacidn es significativa en el nivel 0,05 (bilateral).

Tabla 4.

Un IMC >30 en la paciente incrementa la probabilidad de desarrollar Sindrome HELLP en 1,3 veces.

24



Tabla 5. Descripcion de los datos de los factores de riesgo evaluados

Pacientes |Edad| Pariedad |Obesidad| Diabetes |Embarazo| Edad [Hipertension| Enfermedad
Pregestacional| Multiple | Materna Autoinmune

o Gestacional Avanzada

207 (| ] ! /] |
Si Si = = =

Caso 1 32 M

Caso 2 30 M Si - - o - -
Caso 3 20 M Si - - - Si Si
Caso 4 32 M - - = o - -
Caso 5 26 P Si - - = - -
Caso 6 41 P - - Si Si - -
Caso 7 33 M Si Si - = - -
Caso 8 40 M - - - Si - -
Caso 9 32 M - - = - - -
Caso 10 17 P - Si = o - -
Caso 11 28 M - - = o - -
Caso 12 31 M - - = - - -
Caso 13 20 P Si - - o - -
Caso 14 29 M Si Si - = Si -
Caso 15 19 M - - Si - - R
Caso 16 20 P Si - - o - -
Caso 17 17 P Si Si - = - -
Caso 18 28 M Si - = = - -
Caso 19 18 P - - = = - -
Caso 20 31 M Si - - o - -
Caso 21 41 M - - - Si - -

200y [ | | [ | [ | |
Caso 1 19 M - - = - - -
Caso 2 26 P - - = = - -
Caso 3 20 P - - = = - -
Caso 4 33 M - - = - - -
Caso 5 24 M - - = 5 - -
Caso 6 24 M Si - = = - -
Caso 7 35 M Si Si - Si - -
Caso 8 29 M - - = = - -
Caso 9 28 P Si Si - = Si -
Caso 10 37 P Si - - Si - -
Caso 11 30 M - - = = - -
20 | | | | | [ |

Caso 1 18 M - - = = - -
Caso 2 16 P Si - = o - -
Caso 3 27 P - - = = - -
Caso 4 20 M Si - = o - -
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22 M = =
23 P = =
26 M = = = = =
39 P Si = = Si =
29 M Si = = = =

P=Primigestas M=Multigestas

En la clasificacion de Tennessee hay que recordar que solo se toman en
cuenta la TGO y TGP = a 70UI/L, DHL =600UI/L y las plaquetas por debajo de
100,000 /ml para su estadificacion (3) (10)(12). Graficando la informacién se puede
observar que en todos los afios hubo mas casos en la clasificacion de Tennessee
incompleto. La clasificacion de Tennessee para las 41 pacientes con el diagndstico
de Sindrome de HELLP fue: 17 entran en la clasificacion de Tennessee completo y
24 en la de Tennessee incompleto, representando un 415 y 58.5%

respectivamente.
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Escala de Tennessee
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Figura 1. Numero de pacientes clasificadas en la escala de Tennessee
durante el periodo 2017-2019

5. Clasificacion de las Pacientes con Sindrome de HELLP en la Escala de
Mississippi:

Con la escala de Mississippi y tomando en cuenta los parametros
diagnosticos de: TGO y TGP = a 70UIl/L, DHL =600UI/L, Bilirrubinas totales =
1.2mg/dL vy el recuento plaquetario (10) (12). Se observd que en los afios 2017 y
2019 hubo mas casos en la clasificacion de 2do grado, sin embargo, en el 2018 fue

mas comun el grado 3. En los 3 afios que se clasifico a las pacientes fue mas comun
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Mississippi grado 2 con 16 pacientes, posterior el grado 3 con 13 pacientes y por
altimo el grado 1 con 12 pacientes.

Escala de Mississippi

NUmero de Pacientes
(63

2
1
0
907) 907& 90{9
m Mississippi | = Mississippi Il = Mississippi Il

Figura 2. Numero de pacientes clasificadas en la escala de Mississippi
durante el periodo 2017-2019

6. Dias de Estancia hospitalaria e Internamiento en UCI de las Pacientes con
Sindrome de HELLP:

Se valoraron los dias de estancia hospitalaria de las pacientes con el
diagnéstico de Sindrome de HELLP; en el afio 2017 entre todas las pacientes se
contabilizaron un total de 81 dias de internamiento de los cuales 11 fueron en la UCI
y el resto en al &rea de hospitalizacion, de las 21 pacientes que se diagnosticaron
ese afo, 8 necesitaron del internamiento en la UCI, cada paciente tuvo un promedio

de 3.8 dias internada; teniendo un intervalo de 1 dia. La estadia minima de
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internamiento fue de 1 dia en 1 caso y 7 dias como maximo periodo de

internamiento.

Refiriendonos del 2018, las pacientes con el diagnostico estuvieron un total
de 51 dias internadas, con un promedio de 4.6 dias de internamiento siendo en
promedio un dia méas de internamiento respecto al afio anterior. Ese mismo afio el
intervalo de internamiento fue de 2 dias como minimo y 13 como maximo (siendo
de una paciente que presentdé complicaciones graves del sindrome de HELLP y
otras patologias como neumonia); del total de los dias de internamiento a UCI
fueron 14, utilizado por 5 pacientes de las 11 en total con el diagnostico de Sindrome
de HELLP.

En el 2019 las pacientes de la muestra estuvieron un total de 68 dias
internadas, siendo solo 5 dias en la UCI de los cuales solo fue utilizado por 3
pacientes de las 9 que se diagnosticaron ese afio. El promedio de dias internado de
las pacientes fue de 7.5 dias, teniendo un intervalo de 1 dia de hospitalizacién de
una paciente con adecuado control de sintomas y paraclinicos a 21 dias otro caso

de otra paciente que present6 infeccidén de la herida quirdrgica.

En promedio durante el predio 2017 al 2019 las pacientes con Sindrome de

HELLP estuvieron hospitalizadas por 4.8 dias (tabla 6).
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Tabla 6. Dias de hospitalizacion en area de piso y de UCI.

Pacientes Dias Hospitalizacion Dias en UCI
2017

Caso 1

Caso 2

Caso 3

Caso 4

Caso 5

Caso 6

Caso 7

Caso 8

Caso 9

Caso 10
Caso 11
Caso 12
Caso 13
Caso 14
Caso 15
Caso 16
Caso 17
Caso 18
Caso 19
Caso 20
Caso 21

U S D U1 A UL Y W W s s RN U NN RN WO N
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Caso 4

Caso 5

Caso 6
Caso 7
Caso 8
Caso 9
Caso 10
Caso 11
Total

31




Por medio de este estudio se establecio la prevalencia de los casos de
Sindrome de HELLP en el BHGEJMS que es un hospital de segundo nivel de
concentracion estatal. Adicionalmente, se establecieron los factores de riesgo
asociados de la preeclampsia y sindrome de HELLP que presentaron estas
pacientes. El grupo de edad identificado como que mas afecté esta patologia fue el
de 20 a 29 afos y también se identificaron otros aspectos demogréficos. De las
variables asociadas para preeclampsia que son: Obesidad, primiparidad, diabetes
pregestacional o gestacional, asi como edad materna avanzada; se encontr6 que la
obesidad es un factor de riesgo para el sindrome de HELLP. Ademas, se catalogo
a las pacientes en las 2 clasificaciones conocidas y que se manejas tanto en la
bibliografia nacional como en la internacional; La clasificacion de Mississippi y la de
Tennessee (1)(3)(6).

Como lo indica la bibliografia los trastornos hipertensivos del embarazo
complican del 2 al 10% del total de los embarazos (2)(5)(8) (10). Nos refiere que el
Sindrome de HELLP afecta al 0.2-0.6% de los embarazos totales (1), sin embargo,
otras bibliografias reportan que es 0.5-0.9% del total de los embarazos (12). Estas
mismas fuentes bibliograficas reportan que en pacientes con preeclampsia aumenta
el riesgo de presentar Sindrome de HELLP en un 10-20% y en la eclampsia llega
hasta un 50% (1) (12).

Se encontré en el estudio que la prevalencia de Sindrome de HELLP en el
hospital en el afio del 2017 fue de 25% en pacientes que presentaron preeclampsia,
encontrandonos muy por arriba de como lo indica Pérez Martinez y colaboradores
en su estudio “Reporte y analisis de casos de sindrome de HELLP en el puerperio”
siendo la reportada de 4-14(5), mientras que en el estudio de Salazar Escalante y
asociados reporta una cifra mundial del 2-12% y nacional de 3.8 al 10%(6). Ese
mismo afno se diagnosticaron 10 pacientes con eclampsia, solo 1 paciente present6

sindrome de HELLP por lo que solo complico un 10% de los embarazos con
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eclampsia, muy por debajo a lo reportado en la bibliografia ya descrita, ya que
reporta una afectacién del 50% de los casos(5), sin embargo, si comparamos con
la bibliografia de Nufiez Garcia de nhombre “ Prevalencia del Sindrome de HELLP
en la UCIA de la Unidad Médica de Alta Especialidad Hospital de Ginecoobstetricia
No. 3 La Raza” se encuentra por debajo de lo reportado en este estudio, ya que se
encontr6 que de las pacientes con sindrome de HELLP solo 17.3% habian
presentado eclampsia (14).

En el afio 2018 la prevalencia del sindrome de HELLP en pacientes con
diagnostico de preeclampsia fue de 13.25% comparandolo con la bibliografia antes
descrita (5) y (6) esta dentro de los reportado, pero en el limite superior y por arriba
de lo reportado, respectivamente; a pesar de que en este afio hubo una disminucién
de los casos todavia es un dato estadisticamente importante. En las mujeres con
eclampsia la prevalencia del sindrome de HELLP fue de 44.44% muy cercano al
50% de lo que refiere la bibliografia (5) y comparandolo con el trabajo de Nufiez
Garcia encontramos la prevalencia en nuestro hospital muy por arriba de lo

reportado en esta bibliografia (14).

En el 2019 la prevalencia del Sindrome de HELLP fue de 9.1% en las
pacientes con preeclampsia, comparandolo con la bibliografia ya descrita (5) y (6)
esta dentro de lo esperando, sin embargo, en el estudio de NUfiez Garcia (14) se
encuentra el doble (18.5%) de lo encontrado en nuestro hospital. Y en las pacientes
con eclampsia la prevalencia fue de 11.7%, por debajo de lo que describe la
bibliografia (5) y (14).

En total, tomando encuentra los 3 afios incluidos en el protocolo encontramos
que la prevalencia del sindrome de HELLP entre las pacientes con preeclampsia
fue de 15.47% y entre las pacientes con eclampsia fue de un 22%. La prevalencia
del sindrome de HELLP en las pacientes con el diagndéstico de preeclampsia en el
estado esta por arriba de lo mencionado tanto en la bibliografia nacional como

internacional (5), (6), (14). Donde se observa que no concuerda es con las pacientes
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gue presentaron eclampsia ya que la bibliografia dice que se presenta el sindrome
de HELLP hasta en el 50% de los casos (5), sin embargo, aqui en el estado solo se
presenta en el 22% de los casos, mientras que si comparamos los datos obtenidos
de nuestros casos en el BHGEJMS con la bibliografia de Nufiez Garcia(14) si

encontramos la prevalencia en nuestro hospital aumentada.

Por otra parte, aunque los trastornos hipertensivos del embarazo son una de
las causas principales de muerte materna que va desde el 25-26% (2)(5) hasta un
34% en México (8), en la institucion durante el tiempo evaluado no se presentaron

muertes maternas relacionadas con problemas hipertensivos de la embarazada.

Entre las variables posiblemente asociadas a sindrome de HELLP, para las

gue se encontré mayor frecuencia e la poblacién estudiada fueron en primer lugar

un IMC igual o mayor a 3Okg/m2 presentandose en 19 de las 41 pacientes
representando un 46.3% asi como la nuliparidad presentandose también en 15 de
las 41 pacientes(36.5%); Otras variables encontradas en nuestra poblacion pero
menos comunes fueron: diabetes gestacional o pregestacional encontrandose
también solo en 7 casos (17%), edad materna avanzada presentandose en 6
casos(14.6%), 3 pacientes con el antecedente de hipertension arterial sistémica
representando un 7.3%, 2 casos presentaron embarazo mdultiple(gemelar) siendo
esto un 4.8% y solo 1 paciente presento el antecedente de glomeruloesclerosis
segmentaria (patologia renal) (2.4%).Esto esta representado en la Tabla 5.

Analizando los datos anteriores y comparando la frecuencia por medio de la prueba
de Chi cuadrado, la unica variable con datos estadisticos significativos para decir

qgue es un factor de riesgo en nuestra poblacion estudiada, fue presentar un IMC

igual o mayor a 30kg/m2, ya que encontramos un p-valor de 0.001.

Al evaluar la edad materna de las pacientes con sindrome de HELLP se
observé que el grupo mas afectado fue entre los 20 a 29 presentandose 19 de los
casos en esté grupo(46.4%), el siguiente grupo con mayor niamero de casos fue el

de los 30-39 presentando 12 del total de los 41 casos (29.3%) diagnosticados

34



durante estos 3 afios en el Hospital, posterior tenemos el grupo de 15-19 afios con
7 de los casos (17%) y por ultimo el grupo de las pacientes mayores de 40 afios con
3 pacientes representando un 7.3%. Esto se representa en la tabla 1. Es importante
notar que la gran mayoria de nuestras pacientes embarazadas estan en el grupo de
edad de 20-29 afios, razén en la que puede influir en los resultados finales. Se
observé en otra de nuestra fuente bibliografica la edad promedio de sus pacientes
con sindrome de HELLP fue de 24 +/- 4.8 afios (5) o también 25 +/- 7 afios (6) 0
también en lo encontrado en la Unidad médica de alta especialidad Hospital de
Ginecoobstetricia No. 3 La Raza siendo en este lugar de 28.5 afios (14), muy
parecido al rango de edad que se encontrd en nuestra poblacion siendo una media
de 27 afos.

Al evaluar y clasificar nuestras pacientes en la escala de Tennessee se
encontré que 17 pacientes (41.5%) se presentaron con Tennessee completo y el
resto 24 pacientes (58.5%) con Tennessee incompleto; Estos resultados son muy
similares con los obtenidos en el trabajo de Nufiez Garcia ya que ella clasificé en
su muestra el 61.3% de su muestra con un Tennessee incompleto y 38.6% con un
Tennessee completo(14); se percata que no todas las bibliografias clasifican a las
pacientes en sus protocolos en esta escala.

Refiriendonos a la escala de Mississippi observamos que se clasificaron en
el grado | a 12 pacientes (29.2%), mientras que el grupo con mas pacientes fueron
las del grado Il (16 pacientes, 39%). El grado Ill se present6 en 13 pacientes (31.8%)
siendo las pacientes menos complicadas ya que el conteo plaquetario no realiza un
descenso importante en comparacion con los otros grados. Hay que recordar que
el grado 1 es la clasificacion mas severa y por ende las pacientes suelen tener
mayor complicaciones y secuelas. El 39% de nuestras pacientes se encuentran en
el grado 2 siendo la mayoria ene este grupo analizado, sin embargo, tanto las
pacientes del estudio clasificadas en el grado 1 y grado 2 tuvieron adecuada
evolucion y ninguna paciente presento una secuela de importancia. Los resultados

obtenidos no son similares con lo reportado por Salazar Escala y colaboradores (6)
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hablando del Mississippi grado 1, ya que se encontraron 42.5% pacientes en esta
clasificacion y 45% de las pacientes evaluadas con Mississippi grado 2; valores muy
parecidos a nuestra poblacion, mientras que en el articulo de Nufiez Garcia(14)
reporta un 32.8% en el grado I, 45.2% de los casos en el grado Il y 24% en el grado
lll, siendo resultados mas similares a los obtenidos en nuestro hospital, esto
contrasta con un estudio realizado en el Hospital General de Iztapalapa como lo
reporta Lopez Melgar (15) donde del total de sus pacientes 26.6% estuvieron en el

grado I, 16.6% en el grado Il y 56.6% en el grado Il

Observamos que las pacientes durante los afios evaluados que presentan
sindrome de HELLP suelen tener una estadia hospitalaria més larga con un
promedio de 4.8 dias. Comparando el dato anterior con el tiempo que suele estar
hospitalizadas por un puerperio fisiologico o quirdrgico normo evolutivo y sin
complicaciones (que es de solo 1 dia) las pacientes con Sindrome de HELLP
permanecen 3.8 dias mas hospitalizadas con el consiguiente aumento del costo a
la institucion. La bibliografia de NuUfiez Garcia(14) reporta que la mayoria de sus
pacientes estuvieron hospitalizadas de 2-3, con diferencia a los casi 5 dias del

promedio reportado en nuestro estudio.

Es importante recomendar a la poblacién femenina en edad reproductiva que
desea un embarazo acudir a la consulta preconcepcional como lo recomienda
nuestra guia de préactica clinica de Control Prenatal con Atencion Centrada en la
Paciente y la norma oficial mexicana 007-SSA2- 2016, ya que en esta consulta se
pueden identificar factores de riesgo tanto para la paciente como para el producto y

asi disminuir el riesgo de presentar alguna patologia.
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La finalidad de este estudio fue obtener la prevalencia del sindrome de
HELLP en el BHGEJMS, categorizando nuestros casos con la bibliografia nacional
e internacional como los son las Guias de Practica Clinica Mexicanas (GPC),
American College of Obstetricians and Gynecologists (ACOG por sus siglas en
Ingles) y la Organizacion Mundial de la Salud (OMS). Se obtienen las siguientes
conclusiones:

1.- Se realiz6 una revision de los expedientes clinicos electronicos de las
pacientes con diagndéstico de sindrome de HELLP del 1ro de enero del 2017 al 31
de diciembre del 2019.

2.-El grupo de edad de mayor afectacion con la patologia del sindrome de
HELLP fue de 20 a 29 afios.

3.-La prevalencia del sindrome de HELLP del hospital fue de 15.4% que se
encuentra por arriba de lo mencionado en la bibliografia.

4.-Se determind que el factor de riesgo comun asociado a sindrome de
HELLP en las pacientes con diagnéstico de preeclampsia en nuestro hospital fue la

Obesidad, obteniendo 1.3 mas probabilidad de desarrollar sindrome de HELLP si la

paciente presenta un IMC >30 kg/mz.

5.-Se clasificd a las pacientes en la escala de Tennessee, presentandose
mas pacientes con un Tennessee incompleto (58.5%)

6.-Se clasifico a las pacientes en la escala de Mississippi presentandose un
39% de nuestras pacientes en grado 2.

7.-Se encontrd que en promedio las pacientes estuvieron hospitalizadas 3.8
dias mas que una paciente que presento su puerperio vaginal o quirdrgico sin
complicaciones, siendo algunos de estos dias en la UCI.

8.- En el presente estudio la mortalidad fue del 0%.
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“Juan Maria de Salvatierra”

Registro de Protocolo: HGEIMS/ /.

Titulo del Protocolo: Prevalencia de Sindrome de HELLP en el Benemérito
Hospital General con Especialidades Juan Maria de Salvatierra

Investigador Principal: Felipe Eduardo Salazar Juarez

Fecha de sometimiento del proyecto: Marzo del 2018

Fecha de aprobacion por las comisiones: Junio del 2021

Fecha aproximada de término: Agosto del 2021

Instrucciones: Favor de anotar en los encabezados de las columnas los meses y
afo del bimestre a planificar. En el rengldn que corresponda marcar con una X para
la actividad correspondiente si aplica en el protocolo.

Fecha de inicio: BIMESTRE

(mes/afio)
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12

ACTIVIDAD

Elaboracién de

Protocolo

Recoleccién de Datos X X X X X X X X
Captura de Datos X X X X X X X X
Analisis de Datos X
Inclusion de Pacientes X
Realizacién de Estudio X
Analisis de los Estudios X

Presentacion de
Resultados

Elaboracién de
Manuscrito

Publicacion X

Nombre y firma del investigador principal
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Benemérito
Hospital General con Especialidades
“Juan Maria de Salvatierra”

1. El protocolo corresponde a:

a) Investigacion sin riesgo *

SID NO [ X

ITécnicas y métodos de investigacién documental, no se realiza intervencién o
modificacion relacionada con variables fisiol6gicas, psicologicas o sociales, es decir,
s6lo entrevistas, revision de expedientes clinicos, cuestionarios en los que no se
traten aspectos sensitivos de su conducta.

b) Investigaciéon con riesgo minimo 2

SID NO [ X

2 Estudios prospectivos que emplean el registro de datos a través de procedimientos
comunes en examenes fisicos o psicoldgicos para diagndstico o tratamiento rutinarios,
entre los que se consideran: somatometria, pruebas de agudeza auditiva,
electrocardiograma, coleccién de excretas y secreciones externas, obtencion de placenta
durante el parto, coleccién de liquido amniético al romperse las membranas, obtencion de
saliva, dientes deciduales y dientes permanentes extraidos por indicacion terapéutica, placa
dental y calculos removidos por procedimientos profilacticos no invasores, corte de pelo y
ufias sin causar desfiguracion, extraccién de sangre por puncién venosa en adultos en buen
estado de salud con frecuencia maxima de dos veces a la semana y volumen maximo de
40 ml en dos meses, excepto durante el embarazo, ejercicio moderado en voluntarios
sanos, pruebas psicoldgicas a individuos o grupos en los que no se manipulara la conducta
del sujeto, investigacion con medicamentos de uso comun, amplio margen terapéutico,
autorizados para su venta, empleando las indicaciones, dosis y vias de administracion
establecidas y que no sean medicamentos de investigacion no registrados por la Secretaria
de Salud (SS).

c) Investigacién con riesgo mayor que el minimo 3

SID NO [ X
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3. Aquel estudio en que las probabilidades de afectar al sujeto son significativas entre las
que se consideran: estudios con exposicion a radiaciones, ensayos clinicos para estudios
farmacologicos en fases Il a IV para medicamentos que no son considerados de uso comun
o con modalidades en sus indicaciones o vias de administracion diferentes a los
establecidos; ensayos clinicos con nuevos dispositivos o procedimientos quirdrgicos
extraccion de sangre mayor del 2 % de volumen circulantes en neonatos, amniocentesis y
otras técnicas invasoras o procedimientos mayores, los que empleen métodos aleatorios
de asignacion a esquemas terapéuticos y los que tengan control con placebos, entre otros.

SID NO [ X

4. Deberd incluirse en todos los protocolos que corresponden a riesgo mayor al
minimo y con riesgo minimo. Tratandose de investigaciones sin riesgo, podra
dispensarse al investigador la obtencion del consentimiento informado por escrito.

2. ¢ Se incluye formato de consentimiento informado? #

3. En el caso de incluir el Formato de Consentimiento Informado, sefalar si estan
integrados los siguientes aspectos:

a) Justificacién y objetivos de la investigacion Sl NO

b) Descripcion de procedimientos a realizar y su propésito S E NO [ |

c) Molestias y riesgos esperados S NO | |

d) Beneficios que pudieran obtenerse st | |NO [ ]

e) Posibles contribuciones y beneficios para participantes y Sl [ INnO [ ]
sociedad

f)  Procedimientos alternativos que pudieran ser ventajosos para el Sl [ INnO [ ]
sujeto
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g) Garantia de recibir respuesta a cualquier pregunta y aclaracion
a cualquier duda acerca de los procedimientos, riesgos,
beneficios y otros asuntos relacionados con la investigacion y el
tratamiento del sujeto

h) Menciona la libertad de retirar su consentimiento en cualquier
momento y dejar de participar en el estudio, sin que por ello se
creen perjuicios para continuar su cuidado y tratamiento

i) Laseguridad de que no se identificara al sujeto y que se
mantendra la confidencialidad de la informacion relacionada con
su privacidad

i)  El compromiso de proporcionarle informacién actualizada
obtenida durante el estudio, aunque ésta pudiera afectar la
voluntad del sujeto para continuar participando

k) La disponibilidad de tratamiento médico y la indemnizacion a
que legalmente tendra derecho, por parte de la institucion de
atencion a la salud, en el caso de dafios que la ameriten,
directamente causadas por la investigacion y, que si existen
gastos adicionales, éstos seran absorbidos por el presupuesto
de la investigacion

I) Indica los nombres y direcciones de dos testigos y la relacion
gue éstos tengan con el sujeto de investigacion

m) Debera ser firmado por dos testigos y por el sujeto de
investigacion o su representante legal, en su caso. Si el sujeto
de investigacion no supiere firmar, imprimir4 su huella digital y
en su nombre firmara otra persona que él designe

n) El nombre y teléfono a la que el sujeto de investigacion podra
dirigirse en caso de duda

) La seguridad de que el paciente se referiria para atencién
médica apropiada en caso necesario
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4. Si el proyecto comprende investigacion en menores de edad o incapaces

a) El investigador debe asegurarse previamente de que se han hecho estudios

semejantes en personas de mayor edad y en animales inmaduros, excepto cuando

se trate de estudiar condiciones que son propias de la etapa neonatal o
padecimientos especificos de ciertas edades

Sl [ X NOD

b) Se obtiene el escrito de consentimiento informado de quienes ejercen la patria
potestad o la representacion legal del menor o incapaz de que se trate.

SID NO [ X

Cuando la incapacidad mental y estado psicolégico del menor o incapaz lo permitan, el
investigador obtiene ademas la aceptacion del sujeto de investigacion, después de
explicar lo que se pretende hacer.

SI[X] NO D

5. Si el proyecto comprende investigacion en mujeres de edad fértil, embarazadas, durante
el trabajo de parto, puerperio, lactancia y en recién nacidos. NO PROCEDE

a)

b)

d)
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.Se asegurd el investigador que existen investigaciones realizadas en mujeres no
embarazadas que demuestren su seguridad, a excepcion de estudios especificos que
requieran de dicha condicién?

SI [ X NO D

Si es investigacion de riesgo mayor al minimo, se asegura que existe beneficio
terapéutico (las investigaciones sin beneficio terapéutico sobre el embarazo en mujeres
embarazadas, no deberan representar un riesgo mayor al minimo para la mujer, el

embrién o el feto) S o
I [X N D

Que las mujeres no estan embarazadas, previamente a su aceptacion como sujetos de

investigacion
SID NO [ X




e) Que se procura disminuir las posibilidades de embarazo durante el desarrollo de la

investigacion
5] D NO [ X

f) Se planea obtener la carta de consentimiento informado de la mujer y de su cényuge o
concubinario, previa informacion de los riesgos posibles para el embrion, feto o recién
nacido en su caso (el consentimiento del cényuge o concubinario sélo podra
dispensarse en caso de incapacidad o imposibilidad fehaciente o manifiesta para
proporcionarlo, porque el concubinario no se haga cargo de la mujer, o bien cuando
exista riesgo inminente para la salud o la vida de la mujer, embrion, feto o recién nacido)

SID NO [ X

g) Ladescripcion del Proceso para obtener el consentimiento de participacion en el estudio

SI NO | X

h) Se entrega de una copia del consentimiento a los responsables del cuidado del paciente

S| X NO

i) Ladescripcion de las medidas que se piensan seguir para mantener la confidencialidad

de la informacion
Sl D NO [ X

i) La experiencia del investigador principal y co-investigadores en este tipo de
investigacion

S| X NO

k) Las posibles contribuciones y beneficios de este estudio para los participantes y para la
sociedad
*0 =0
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Benemérito
Hospital General con Especialidades
“Juan Maria de Salvatierra”

DIA MES ANO

3 6 2021

FECHA

NUMERO ASIGNADO POR LA DIRECCION DE INVESTIGACION A SU
PROYECTO:

062-062-2021

TITULO COMPLETO DE SU PROYECTO:

Prevalencia de Sindrome de HELLP en el Benemérito Hospital General con
Especialidades "Juan Maria de Salvatierra”

Evaluacion
A. Indique el nivel de Bioseguridad de este estudio.

BSL1, BSL2, BSL3 0 BSL4

No aplica no

B. En el desarrollo de este protocolo trabajaran con muestras biolégicas de
pacientes, modelos animales, microorganismos, plasmidos, organismos
genéticamente modificados y/o utilizara material radioactivo, fuentes radiactivas no
encapsuladas o agente(s) corrosivos, reactivos, explosivos, toxicos o inflamables?

NO aplica

Si larespuesta es “NO aplica” a las preguntas anteriores lea el siguiente

parrafo, firme y entregue Unicamente esta hoja.
Como investigador responsable del protocolo de investigacién sometido a revisién por el Comité de
Bioseguridad CERTIFICO, bajo protesta de decir verdad, que la informacion proporcionada es verdad.

Nombre y firma del(los) investigador(es) responsable(s)
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