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MARCO TEORICO

Los trastornos hipertensivos del embarazo son una causa importante de morbi-
mortalidad materna, discapacidad cronica en madres, en los fetos y en los recién
nacidos. Segun la OMS en Africa y Asia, casi una décima parte de las defunciones
maternas estan relacionadas con estos trastornos, mientras que, en América Latina,
una cuarta parte de las defunciones maternas se relacionan con esas complicaciones
(OMS). Segun la OMS los trastornos hipertensivos del embarazo afectan a alrededor
del 10% de las embarazadas de todo el mundo y en los paises desarrollados, el 16%
de las muertes maternas se deben a trastornos hipertensivos, este porcentaje es
mayor que el de las otras tres causas principales: hemorragias 13%, aborto 8% y
septicemia (Williams, 2015) se menciona que en Estados Unidos se publicd que de
1998 a 2005 el 12.3% de 4693 de las muertes maternas relacionadas con el embarazo
se debia a preeclampsia o eclampsia. En Francia la tasa fue similar a la del 20% de
las muertes maternas de 2003 a 2007 y que el 50% de estos fallecimientos
relacionados con la hipertension era evitable (OMS).

Los informes semanales para la vigilancia epidemiolégica de muertes maternas 2021
de nuestro pais reporta que las 3 principales causas de defuncién fueron:
» COVID-19, registran 442 (42.7%) con virus SARS-Cov2 confirmado. « COVID-19,
virus no identificado 23 (2.2%) « Edema, proteinuria y trastornos hipertensivos que

complican el embarazo, el parto y el puerperio (11.6%).

La hipertensién inducida en el embarazo es una complicacion comun en el embarazo,

existen 4 desordenes hipertensivos (Phyllis August, 2019):

- Preeclampsia-Eclampsia: Es el sindrome de nuevo comienzo con hipertension
y proteinuria, o hipertension con disfuncién organica con o sin proteinuria después de
las 20 semanas de gestacion en una mujer previamente normotensa. (GPC, 2017)

- Preeclampsia sobre agregada a hipertension crénica: sucede en pacientes con

hipertension crénica en la que existe un aumento de la presion arterial con proteinuria
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u otras caracteristicas de la preeclampsia (trombocitopenia, elevacion de enzimas
hepéaticas) (GPC, 2017)

- Hipertension Gestacional: Elevacion de la presion arterial posterior a las 20
semanas de gestacidn sin proteinuria o alguna otra caracteristica de preeclampsia.
(GPC, 2017)

- Preeclampsia con o sin criterios de severidad: Elevacion de la presion arterial
posterior a las 20 semanas de gestacion con proteinuria, o algun otro criterio de
severidad. (GPC, 2017)

La hipertension periparto se definio como cualquier presion arterial sistolica = 140 mm
Hg o presion arterial diastélica = 90 mm Hg en 2 ocasiones, con 4 horas de diferencia
(Lovgren-2022).

En la decision de cuando tratar la hipertension se debera valorar los riesgos y
beneficios del producto y la madre. El nivel de presion arterial es el factor mas
importante, se debe tratar la Preeclampsia con criterios de severidad (Presion sistélica
>160, Presion diastolica >110) que persista por mas de 15 minutos, ya que se cree
reduce el riesgo de que se presente un infarto u otras complicaciones maternas. Al
decidir tratar la hipertension leve (Sistélica 140 a 150 mmHg, diastélica 90 a 100
mmHg) o moderada (Sistdlica 149 a 159 mmHg, diastélica 99 a 109 mmHg) se deben
considerar las diferentes comorbilidades, asi como los sintomas de la paciente
(cefalea, disturbios visuales) ya que los beneficios son menos claros. Una
preocupacion importante ha sido que la disminucién importante de la presién arterial,
o incluso los medicamentos, podria inhibir el crecimiento fetal o exponer al feto a otros
efectos potencialmente dafinos de estos medicamentos. (Phyllis August, 2019).
Segun la GPC-2017 la cuantificacién de los examenes de laboratorio recomendados
para monitorear a las pacientes con trastornos hipertensivos del embarazo es:
Hemoglobina y hematocrito, recuento plaquetario, AST, ALT, Deshidrogenasas lactica
(DLH), creatinina y en presencia de proteinuria, cuantificacion de proteinas en orina
de 24 horas. La medicién de acido urico suele utilizarse como marcador de la gravedad

de la preeclampsia.
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A pesar de los trastornos hipertensivos del embarazo estan asociados con una mayor
morbilidad y mortalidad, la mayoria de los estudios de investigacion en México se ha
centrado en las complicaciones prenatales, por lo que existe muy poca informacion
con respecto a la hipertension postparto, sus complicaciones y su tratamiento. Se
calcula que la incidencia de la preeclampsia postparto es de 5 a 10 % (GPC, 2017).
Se ha observado hipertension postparto en hasta el 20 % de las pacientes dentro de
las seis semanas posteriores al parto, los factores de riesgo incluyen un indice de
masa corporal mas alto y antecedentes de diabetes mellitus. En realidad, un nimero
importante de estas pacientes puede presentarse sin ninguna evidencia de
preeclampsia durante los periodos periparto y preparto.
Segun Cairns (2017) los trastornos hipertensivos del embarazo a menudo persisten
después del partoy, a veces, surgen de novo después del parto.
En ambos escenarios pueden ocurrir eventos adversos durante este periodo. Por ello,
resulta indiscutible la importancia del reconocimiento y el tratamiento de esta
alteracion ya que el riesgo de las complicaciones de la preeclampsia en el periodo
postparto se encuentra aumentado, entre éstas se incluyen la eclampsia, edema
agudo pulmonar, eventos vasculares cerebrales y los fendmenos tromboembdlicos.
(Gabbe-2019). Aproximadamente un tercio de la eclampsia ocurre después del parto,
casi la mitad después de las 48 horas posteriores al parto. La mitad de las mujeres
gue sufren una hemorragia intracerebral asociada a preeclampsia severa, lo hacen
después del parto, esta presion arterial rApidamente cambiante plantea un desafio en
términos de seleccidon adecuada de antihipertensivos y ajuste de dosis. Ya que las
mujeres pueden entrar en el periodo postnatal requiriendo grandes dosis de
medicacion antihipertensiva, pero la mayoria estara libre de tratamiento a los 3-6
meses. Se conoce que la presion arterial aumenta progresivamente durante los
primeros cinco dias después del parto y llega a su maximo entre el tercer y sexto dia,
este aumento observado de la presion arterial es atribuible a la movilizacion de
grandes voliumenes de sodio y agua libre al compartimento intravascular después del
parto. (Sharma, 2017). La hipertension postparto transitoria de inicio reciente puede
estar relacionada con una combinacion de factores, como la administracion de un gran

volumen de liquidos por via intravenosa a pacientes que han tenido un parto por
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cesarea 0 anestesia neuroaxial para el trabajo de parto, pérdida de la vasodilatacion
asociada al embarazo después del parto, movilizacion de liquido después del parto,
la administracion de derivados del cornezuelo del centeno para la prevencion o el
tratamiento de la hemorragia posparto y/o la administracion prolongada de dosis altas
de farmacos antiinflamatorios no esteroideos (AINE) para la analgesia posparto.
(Ralph-2019)

El Instituto Nacional para la Excelencia en la Salud y la Atencion (NICE) recomienda
la monitorizacion frecuente de la TA postnatal para las mujeres con preeclampsia
(cada 1 a 2 dias durante 2 semanas) e hipertension gestacional (al menos una vez
entre los dias 3 y 5). La directriz estipula umbrales para el aumento o inicio (=150 /
100 mm Hg) y la reduccién o cese (considerar <140/90 mm Hg y reducir <130/80 mm
Hg) de medicacién antihipertensiva después del nacimiento y como cifra meta
mantener tensién arterial 135/85 mmHg. Sin embargo, se proporcionan pocos detalles
sobre la frecuencia o la proporcion de reduccion de dosis o cdmo manejar maltiples
medicamentos. La ACOG recomienda que la TA se controle en el hospital (o con un
nivel equivalente de vigilancia ambulatoria) durante 72 horas después del nacimiento,
y que se vuelva a controlar entre los 7 y 10 dias después del parto (antes si la mujer
presenta sintomas). Segun Lovgren-2022 establece que la hipertensién no tratada
dentro de las 12 horas previas al alta se asocié con un riesgo 32% mayor de reingreso
en aguellos a quienes no se les recetaron medicamentos antihipertensivos al alta y un
riesgo 3 veces mayor de reingreso en pacientes dados de alta con medicacion
antihipertensiva. Estos hallazgos resaltan la importancia del tratamiento para
normalizar la presion arterial durante al menos 12 horas antes del alta.

De acuerdo con NICE, proponen tratar la PA cuando sea 2150 / 100 mm Hg, pero
agregan que esto debe ser en dos medidas, con un intervalo de 4-6 horas.
La guia NICE-2019 sugiere ofertar enalapril para tratar la hipertensibn en mujeres
durante el periodo postnatal, con un control adecuado de la funcion renal materna y
el potasio sérico materno, si la presién arterial no se controla con un solo
medicamento, considere una combinacién de nifedipino (o amlodipino) y enalapril, si
esta combinacion no se tolera o no es efectiva, se debe considerar: afiadir atenolol o

labetalol al tratamiento combinado o cambiar 1 de los medicamentos que ya estan
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usando por atenolol o labetalol. No hacen ninguna sugerencia con respecto a los
umbrales de PA para la reduccion de la medicacion, lo que implica incertidumbre sobre
cuando disminuir 0 interrumpir el tratamiento.
La guia de préctica clinica de México 2017 sugiere reconocer como criterios para el
manejo farmacolégico para la hipertension postparto:

- Cifras de hipertension severa.

- Cifras de no hipertension severa con criterios de severidad

- Presion arterial diastdlica > 100 mmHg a partir de 3 dias posparto y/o evidencia
de dafio de 6rgano.

- Mujeres con hipertension crénica preexistente

Segun Cairns (2017) en sus estudios no hubo datos suficientes para recomendar una
Unica intervencion farmacolégica. 18 estudios informaron que los bloqueadores de los
canales de calcio, los vasodilatadores y los betabloqueantes redujeron la PA después
del parto. Para la hipertension posparto persistente, se debe iniciar un agente
antihipertensivo de accién prolongada. Hablar de farmacos de primera linea es
arbitrario pues no hay estudios que traten especificamente este topico y se desconoce
en gran medida el perfil hemodinamico del puerperio. En el periodo postparto, solo se
dispone de datos limitados para orientar el tratamiento farmacologico de la
hipertension, desafortunadamente, hay datos limitados sobre la eficacia de estas
diversas combinaciones de agentes antihipertensivos utilizados después del parto
(Ngene-2020), sin embargo, se debe considerar como de primera opcion los
siguientes medicamentos: Blogueadores beta, antagonistas de los canales de calcio
y los inhibidores de la enzima convertidora de angiotensina (Graeber B, 2005). Segun
Sharma, (2017) Las mujeres con hipertensién posparto persistente deben recibir un
farmaco de accion prolongada, preferiblemente labetalol oral o nifedipino oral.

Segun Firoz — 2014, la eleccién de un agente antihipertensivo oral para una mujer
determinada dependera de muchas consideraciones, como la familiaridad del médico,
la eficacia, el bajo riesgo de hipotension materna, la duraciéon de la accion, la
compatibilidad con el sulfato de magnesio y la ausencia de contraindicaciones

importantes con respecto a los tratamientos médicos concomitantes y condiciones.



CALCIOANTAGONISTAS

El nifedipino, un vasodilatador periférico antagonista de los canales lentos de calcio;
reducen la resistencia periférica y la presién sanguinea por la inhibicion de la entrada
de calcio en las células del musculo liso arterial. Recomendado en pacientes con
sobrecarga de volumen, por aumento de la perfusion renal y en la diuresis, de accién
rapida e indicado en el manejo de crisis hipertensivas y de mantenimiento,
puede producir taquicardia, cefalea y enrojecimiento facial, su combinacién con
sulfato de magnesio debe estar vigilado por el riesgo de bloqueo neuromuscular (Ortiz,
2017). Con respecto al uso en la lactancia materna se considera de riesgo muy bajo
(nivel 0), se excreta en cantidades no significativas, no se ha observado alteraciones

en los lactantes, ni tampoco altera la composicion de la leche materna (e-lactancia).

INHIBIDORES DE LA ENZIMA CONVERTIDORA DE ANGIOTENSINA (IECAS)

Los inhibidores de la ECA pueden clasificarse en tres grupos de acuerdo con su
estructura: 1) inhibidores de la ECA que contienen sulfhidrilo, relacionados con el
captopril; 2) inhibidores de la ECA que incluyen dicarboxilo, vinculados con el enalapril
(p. €j., lisinopril, benazepril, quinaprilo, moexiprilo, ramiprilo, tran-dolaprilo y
perindoprilo), y 3) inhibidores de la ACE que contienen fésforo, relacionados con el
fosinoprilo.

Estos inhiben la conversion de angiotensina | a angiotensina Il, reduce la resistencia
vascular periférica y aumenta el flujo renal, sin alterar la tasa de filtracion glomerular,
muy utilizado para la hipertension en diabetes pre-gestacional o en miocardiopatias,
puede producir una hipotension profunda deterioro de la funcidon renal, tos
seca persistente, angioedema, erupcion cutanea, pancreatitis, sintomas del tracto
respiratorio superior, efectos gastrointestinales, alteracion de las pruebas de la
funcién hepdtica, ictericia colestasica, palpitaciones, arritmias, angina, efectos
dermatolégicos incluyendo el sindrome de Stevens-Johnson, necrosis epidérmica

toxica, dermatitis exfoliaria dermatitis y pénfigo (Ortiz,2017).
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La inhibicion de la ECA reduce la resistencia vascular y las presiones sanguineas
media, diastdlica y sistdlica en varios estados hipertensos, salvo cuando la presion
arterial elevada se debe a hiperaldosteronismo primario. Los inhibidores de la ECA
producen dilatacion arteriolar sistémica y aumentan la distensibilidad de las arterias
grandes, lo que contribuye a reducir la presion sistélica. Los inhibidores de la ECA
aislados normalizan la presion arterial casi en la mitad de los individuos con
hipertension leve a moderada. El Enalapril es un potente inhibidor de la ECA. Se
elimina por los rifiones como enalaprilo o enalaprilato intacto. La dosis oral de
enalaprilo varia de 2.5 a 40 mg diarios. Con respecto a la lactancia materna es
considerado de riesgo muy bajo (nivel 0), es decir que es compatible, sin riesgo para
la lactancia y el lactante (e-Lactancia), se excreta en cantidades minimas clinicamente

no significativas.

ANTAGONISTAS DEL RECEPTOR DE ANGIOTENSINA I

El losartan, cuyo mecanismo de accién es bloquear selectivamente el receptor de
angiotensina 1 presentes en numerosos tejidos (muasculo liso, adrenales y miocardio)
y como consecuencia, inhiben su efecto vasopresor y liberador de aldosterona.
A diferencia de los IECA, estos no bloquean la degradacién de bradiquinina, ni
aumentan la sintesis de prostaglandinas logrando optimizar las cifras tensionales. Se
ha documentado que en monoterapia ayuda a disminuir la albuminuria, tan frecuente
en compromiso glomerular por preeclampsia lo cual puede llevar a prevencién de la
hipertension y la progresion de la lesion renal (Ortiz,2019), presenta
efectos colaterales como: dolor para la miccion, diarrea fatiga, hipoglucemia,
debilidad, hipercalemia, hipotensién e hipotension ortostatica, con respecto a la
lactancia materna es catalogado como de riesgo bajo es decir bastante seguro, riesgo
leve o poco probable (nivel 1), tiene una elevada fijacion a proteinas plasmaticas lo
cual hace que su paso a leche materna sea poco probable, de igual manera debido a
su baja biodisponibilidad oral hace que el paso al plasma del lactante a partir de la

leche materna ingerida sea dificil, salvo en prematuros y periodo neonatal inmediato
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en donde puede haber mayor permeabilidad intestinal, por lo que se recomienda en

estos casos otras alternativas mas seguras (e-Lactancia).

BETABLOQUEADORES

El labetalol, bloguea los receptores alfa y beta, disminuye la tension arterial sin alterar
la perfusion placentaria, los receptores a nivel renal pueden mediar cambios en la
sintesis de renina, estos pequefios cambios pueden contribuir a un
efecto antihipertensivo en algunos pacientes, debe ser utilizado con precaucién en
gestantes con insuficiencia cardiaca o problemas de bronco-constriccion pulmonar, en
pacientes que presentan sintomas respiratorios los cuales pueden ser no aparentes
por varios dias se recomienda un agente alternativo, otros efectos colaterales
tenemos hipotension postural, dificultad para orinar, dolor de cabeza, fatiga
(Ortiz,2017), es considerado como de riesgo muy bajo (nivel 0), su concentracién en
la leche es clinicamente no significativa, los niveles plasméticos en los lactantes son
muy bajos incluso indetectables (e-Lactancia).

El propranolol , el metoprolol y el labetalol tienen la transferencia mas baja a la leche
de esta clase de medicamentos con dosis infantiles relativas de menos del 2 por
ciento. Ninguno se ha asociado con eventos adversos en los lactantes.

Por el contrario, el atenolol y el acebutolol se excretan mas extensamente en la leche
materna, y se ha informado un blogueo beta en lactantes; por lo tanto, otros
bloqueadores beta son preferibles para pacientes que reciben una dosis alta de estos
medicamentos o0 que estan amamantando a un bebé menor de tres meses de edad o
un bebé prematuro (Cairns-2017).

El metoprolol, beta-bloqgueador selectivo del receptor P1, se recomienda
especialmente en tiroiditis posparto 0 sintomas tirotoxicosicosy cardiopatias
preexistentes, debe tenerse precaucion en pacientes con asma y enfermedades
pulmonares restrictivas (Ortiz,2017), tiene efectos colaterales como falla
cardiaca, hipotension, bloqueo atrio-ventricular completo, bradicardia, con respecto a

la lactancia es considerado de nivel O, es decir riesgo muy bajo, compatible, sin riesgo
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para la lactancia ni para el lactante, su excrecion por la leche es clinicamente

no significativa (e-Lactancia),

OTROS ANTIHIPERTENSIVOS

La hidralazina, vasodilatador arterio-selectivo, disminuye resistencia vascular
periférica, aumenta la frecuencia cardiaca y el gasto cardiaco con aumento del flujo
coronario, renal, cerebral, asplacnico y uUtero placentario, de primera linea para crisis
hipertensivas en el embarazo y postparto (Ortiz,2017), efectos colaterales frecuentes
tenemos la presencia de palpitaciones, taquicardia, enrojecimiento, hipotension,
nauseas, vomito, diarrea, artralgia anorexia, con respecto a la seguridad en la
lactancia es catalogado como de riesgo muy bajo (nivel 0), su excrecién por la leche

es clinicamente no significativa (e-Lactancia).

El alfa-metildopa talvez es el agente antihipertensivo que mas se ha utilizado en el
periodo prenatal, debido a su bien establecido historial de seguridad en relacion con
toxicidad fetal (37), es wunagonista adrenérgico de accion central que
genera disminucion de la resistencia vascular sistémica a través de la disminucién el
tono vascular simpatico, a pesar de que es considerado un opcion fuerte para
el control de la hipertension en el posparto, sobre todo en las mujeres que han tenido
un buen control prenatal con el agente, muchas autoridades recomiendan que deberia
ser descontinuado debido asus efectos secundarios maternos, en
particular, sedacion, hipotensién postural y la depresion posparto (Ortiz, 2019). Con
respecto a la lactancia materna se lo considera de riesgo muy bajo (nivel 0), es
decir compatible sin riesgo para la lactancia ni el lactante, se excreta en la leche

materna pero clinicamente no significante (e-Lactancia).

Diuréticos: en teoria, los diuréticos pueden reducir el volumen de leche.

Hidroclorotiazida <50 mg/dia se considera segura para el recién nacido durante la

lactancia. La diuresis intensa de un diurético de asa puede disminuir la produccion de

leche cuando se esta estableciendo la lactancia, pero las dosis bajas con una diuresis
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mas gradual son menos preocupantes. No se han estudiado los efectos de los

diuréticos de asa sobre la lactancia establecida.

PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La preeclampsia es un sindrome que Unicamente ocurre en los seres humanos, su
causa es desconocida, se considera un enigma de la medicina. La OMS menciona
gue esta relacionada con alteraciones en la placentacion al comienzo del embarazo,
seguida de inflamacion generalizada y dafio endotelial progresivo. Esta enfermedad
puede amenazar la vida, con riesgo de hipertension cronica a 7 afos y
microalbuminuria del 20% (GPC).

Segun la guia de préctica clinica de Ginecologia y Obstetricia del Instituto Nacional de
Perinatologia de la ciudad de México refiere que la preeclampsia es responsable de
al menos 50 000 muertes maternas anuales, se estima que una mujer muere cada 7
minutos por preeclampsia segun los datos proporcionados por la OMS. En México y
en Latinoamérica constituye la principal causa de muerte materna. La GPC refiere que
por cada mujer que muere se estima que otras 20 pueden sufrir morbilidad materna
grave o discapacidad (un incremento en el riesgo de enfermedad cardiovascular y de
Diabetes mellitus tipo 2).

El tratamiento de la preeclampsia continla siendo polémico. La mayoria de la
informacion estd basada en estudios observacionales y opiniones de expertos. El
Unico tratamiento definitivo para la preeclampsia es la interrupcion voluntaria del
embarazo, el parto del feto y la expulsién de la placenta (OMS). El tratamiento de la
preeclampsia con criterios de severidad debe ser multidisciplinario e incluye los
siguientes aspectos: medidas generales, manejo de liquidos intravenosos, control de
la hipertension arterial severa, prevencion de la crisis convulsiva, interrupcion
oportuna del embarazo y manejo posparto (GPC).

Para el tratamiento en el puerperio existen pocos estudios que establezcan cual es el
tratamiento de eleccibn para este periodo. La GPC recomienda multiples

combinaciones de medicamentos, ya que en ocasiones no se logra un control
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adecuado de presion arterial. Por lo que se buscara establecer con que medicamentos
se logra un adecuado control antihipertensivo en pacientes con diagnéstico de
preeclampsia con o sin criterios de severidad durante el puerperio para minimizar el
riesgo de complicaciones de la presion arterial alta grave. Estos grupos de
medicamentos son: IECA, ARA I, Diuréticos y Calcioantagonistas.

Segun la GPC la mayoria de las mujeres que hayan iniciado con trastorno hipertensivo
en el puerperio requeriran tratamiento al menos 2 semanas y algunas mujeres pueden
continuar hasta 6 semanas. Este debe ser reducido en caso de presentar presion
arterial entre 130-140/80-90 a las 2 semanas de tratamiento, continuando con
medicion de presion arterial y un analisis de orina para valoracion de proteinuria a las

6 semanas.

JUSTIFICACION

La preeclampsia corresponde a un problema de salud publica a nivel mundial, es

la tercera causa de morbi-mortalidad materna.

En México constituye la segunda de causa de morbi-mortalidad materna: Enfermedad
hipertensiva, edema y proteinuria en el embarazo, el parto y el puerperio (22.1%).

En el estado de Baja california Sur a pesar de tener una alta incidencia de trastornos
hipertensivos en el embarazo, el estado figura entre las diez entidades federativas del

pais que registra menores indices de mortalidad materna.

Multiples asociaciones y guias de practica clinica establecen diferentes medicamentos
de primera eleccion para el tratamiento de este padecimiento, sin embargo, ninguno
justifica la razén de utilizar dicho medicamento. No existe hasta el momento un estudio
que compare la efectividad del uso de Nifedipino versus Enalapril en la preeclampsia
durante el puerperio a pesar de que se indican en dichas guias como de primeras
opciones de tratamiento. Por este motivo se decidié la eleccion de estos
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medicamentos ademas de que se encuentran en el cuadro basico de la secretaria de
salud con facil acceso para el personal médico y para el paciente.

Se busca el poder desarrollar un protocolo de tratamiento y seguimiento conforme a
la efectividad de cada uno de ellos, justificado y corroborado por este estudio, para asi

disminuir el riesgo de morbi-mortalidad materna.

PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢ Cuél es la efectividad del uso de dos diferentes antihipertensivos para el control de
la preeclampsia en el puerperio, en pacientes que acuden al servicio de Ginecologia
y Obstetricia del Benemérito Hospital General con Especialidades Juan Maria de
Salvatierra del 1 de enero de 2021 al 31 de marzo de 20227

OBJETIVO GENERAL

Describir la efectividad del uso de Enalapril versus Nifedipino como antihipertensivos
para el control de la preeclampsia en el puerperio, en pacientes que acudieron al
servicio de Ginecologia y Obstetricia del Benemérito Hospital General con
Especialidades Juan Maria de Salvatierra del 1 de enero de 2021 al 30 de marzo de
2022.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

Describir las variables sociodemograficas de las pacientes con preeclampsia
en el puerperio que se encontraban hospitalizadas en el servicio de Ginecologia y
Obstetricia del Benemérito Hospital General con Especialidades Juan Maria de

Salvatierra
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- Registrar los valores de la tension arterial de las pacientes que utilizan Enalapril
y Nifedipino como antihipertensivos en las primeras 24 hrs. del puerperio, que se
encontraban hospitalizadas en el servicio de Ginecologia y Obstetricia del Benemérito
Hospital General con Especialidades Juan Maria de Salvatierra.

- Describir que medicamento logré controlar en menor tiempo la tension arterial
en pacientes con preeclampsia en el puerperio que se encuentran hospitalizadas en
el servicio de Ginecologia y Obstetricia del Benemérito Hospital General con
Especialidades Juan Maria de Salvatierra.

- Registrar con qgue medicamento hubo menor estancia intrahospitalaria al lograr
un control antihipertensivo.

- Describir el porcentaje de pacientes a las que se les tuvo que agregar otro
antihipertensivo.

- Registrar los parametros bioquimicos que se midieron diariamente durante la
hospitalizacion en el servicio de Ginecologia y Obstetricia del Benemérito Hospital
General con Especialidades Juan Maria de Salvatierra.

HIPOTESIS

El Enalapril fue el medicamento mas efectivo para el control de la presion arterial en
pacientes con diagndéstico de preeclampsia en el puerperio en pacientes que
acudieron al servicio de Ginecologia y Obstetricia del Benemérito Hospital General
con Especialidades Juan Maria de Salvatierra del 1 de enero de 2021 al 31 de marzo
de 2022.

MATERIAL Y METODOS

Es un estudio de nivel descriptivo y de tipo analitico, observacional, retrospectivo y

transversal.
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AREA DE ESTUDIO

Se realizo el estudio en el Benemérito Hospital General con especialidades Juan Maria
de Salvatierra, que es un hospital de segundo nivel de atencion, que recibe en el area
de tococirugia a las pacientes derechohabientes de INSABI, asi como referencias de
otros hospitales del estado e incluso de otras derechohabiencias del estado de Baja
California Sur.

UNIVERSO, POBLACION Y MUESTRA

Delimitacion espacial: Benemérito Hospital General con Especialidades Juan Maria

de Salvatierra de La Paz Baja California Sur.

Delimitacion temporal: 1 de enero de 2021 al 31 de marzo de 2022.

Unidades de estudio: Expediente clinico.

Universo de estudio: Pacientes puérperas con diagnéstico de Preeclampsia

hospitalizadas en el servicio de Ginecologia y Obstetricia del Benemérito Hospital
General con Especialidades Juan Maria de Salvatierra que cumplan con los criterios
de inclusion.

Tamafio de muestra: Todas las pacientes puérperas con diagnéstico de Preeclampsia

hospitalizadas en el servicio de Ginecologia y Obstetricia del Benemérito Hospital
General con Especialidades Juan Maria de Salvatierra en el periodo de 1 de enero de
2021 al 31 de marzo de 2022.

CRITERIOS DE INCLUSION

. Paciente puérpera con diagndéstico de Preeclampsia (con o sin criterios de
severidad).
. Pacientes que requieran el uso de Nifedipino, Enalapril o ambos para control

de la tension arterial.
. Pacientes con INSABI o sin alguna derechohabiencia que se atiendan en el

Hospital.
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. Que cuenten con expediente clinico electronico.

CRITERIOS DE EXCLUSION

. Pacientes con diagndstico de Preeclampsia que en el puerperio no requieran
de algun antihipertensivo.

. Pacientes con diagnostico de preeclampsia que requiera tratamiento con 3 o
mas antihipertensivos.

. Pacientes con hipertension crénica, diabetes gestacional, diabetes mellitus tipo

1y 2 con Preeclampsia sobre agregada.

. Pacientes con diagnoéstico de Hipertension Gestacional .
. Pacientes con eclampsia.
. Pacientes con sindrome de HELLP.

CRITERIOS DE ELIMINACION
. Pacientes derechohabientes con IMSS, ISSSTE, Sedena.

. Pacientes que soliciten alta voluntaria.

CONSIDERACIONES ETICAS

De acuerdo con los principios establecidos en Declaracion de Helsinki; y en apego a
la Ley General de Salud del territorio mexicano al titulo Quinto en relacién con 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. Se consider6 una
investigacion con riesgo minimo por el uso de 2 diferentes medicamentos, por lo que
el estudio considerara siempre lo siguiente:

. Confidencialidad de la informacién obtenida.

o Uso de la informacion con fines cientificos y procurando mejorar las
condiciones de salud en el futuro.

o Ser objetivo y honesto con los resultados obtenidos.
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INSTRUMENTO

Se utilizé el expediente electronico donde se registraron cifras de tension arterial
reportadas en las notas de evolucion de cada paciente, asi como parametros
bioquimicos durante su estancia intrahospitalaria con el uso de alguno de los

antihipertensivos.

PROCESAMIENTO DE DATOS Y ANALISIS ESTADISTICOS

Para el andlisis univariado de variables numéricas y de razén se realizara un analisis
descriptivo con medidas de tendencia central (media, moda, mediana) y dispersion
(rango, desviacion estandar). Para las variables cualitativas (dicotbmicas vy
categoricas) se utilizaran frecuencias (%), con calculo de intervalos de confianza al
95% (IC95%).

Para el caso de la variable: Tension arterial estudiadas, se valorg las diferencias
mediante la prueba chi cuadrado. Una vez recolectados los datos se procedio a
codificar las respuestas para efectuar el procesamiento de los datos y el analisis
estadistico pertinente, usando el paquete Excel 2010 y SPSS 22. Se obtuvieron los

datos mas significativos para expresar los resultados, discusion y conclusion.

DESCRIPCION GENERAL DEL ESTUDIO

El presente estudio es nivel descriptivo, de tipo analitico, observacional, retrospectivo
y transversal, en el que se analiz6 el expediente electrénico de las pacientes
puérperas con diagnéstico de preeclampsia hospitalizadas en el Benemérito Hospital
General con especialidades Juan Maria de Salvatierra en el periodo de 1 de enero
2021 al 31 de marzo de 2022.

Se dividieron en 2 grupos:
e Pacientes con Preeclampsia a las que se les dio como tratamiento Enalapril.

e Pacientes con Preeclampsia a las que se les dio como tratamiento Nifedipino.
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Se reviso el expediente electronico de cada paciente durante su hospitalizacion.
- Se registro las tensiones arteriales, datos clinicos y/o bioquimicos reportados
en las notas con lo que se establecio el diagndstico de Preeclampsia.

- Se registraron las tensiones arteriales en el puerperio, reportadas en la nota del
expediente electronico con el uso de algun antihipertensivo o antihipertensivos.

- Se registraron los estudios de laboratorio al momento del diagnostico y en el
puerperio, reportadas en la nota del expediente electronico con el uso de algun
antihipertensivo o antihipertensivos, los cuales son: Plaquetas, creatinina sérica,
transaminasas, deshidrogenasa lactica, bilirrubinas y Acido drico.

- Posteriormente se pasaron los datos a una hoja de Excel para calcular la media
de las tensiones arteriales sistélicas y diastolicas por dia con el uso de Nifedipino,
Enalapril o ambos, mientras la paciente se encontr6é hospitalizada.

- Asi mismo se pasaron los estudios de laboratorio en el puerperio reportadas en
la nota del expediente electrénico con el uso de Nifedipino, Enalapril o ambos,

mientras la paciente se encontré hospitalizada.

Diagndstico de
Preeclampsia en el
puerperio
I I I
Revision del expediente
electronico
| | |
Se registraron las TAy
parametros bioquimicos
en 2 grupos

Pacientes en tratamiento Pacientes en tratamiento
con Enalapril con Nifedipino

Se analizara en cuanto
tiempo existe un adecuado
control antihipertensivo.
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CUADRO DE VARIABLES

VARIABLE

Edad

Puerperio

Tension
arterial

Proteinuria

Plaquetas

Transaminas
as

Acido Urico

Creatinina

DHL

DEFINICION OPERACIONAL

Tiempo que ha vivido una persona desde su
nacimiento

Periodo que abarca desde las primeras 24 horas
post-parto hasta los 42 dias del mismo
- Inmediato (primeras 24 hrs)
- Mediato (>24 hrs hasta los 7 dias)
-Tardio (>7 dias hasta los 42 dias)

La tension arterial es la fuerza que ejerce la
sangre contra las paredes de las arterias, al ser
bombeada por el corazén.

Presencia de proteinas en orina

Las plaquetas son células producidas por los
megacariocitos en la médula 6sea mediante el
proceso de fragmentacion citoplasmaética, las
cudles participan en la formacién de coagulos.

Enzima que cataliza la transferencia de grupos
amino de aminoacidos a cetoacidos. Su mayor
concentracién se produce en el higado y, por
tanto, sus niveles aumentados en el plasma
reflejan el grado de destruccién de las células
hepéticas.

Es un compuesto organico, producido por el
intestino, higado, musculos, rifiones y endotelio
vascular, como producto final del catabolismo de
las purinas.

Producto final del metabolismo de la creatina que
se encuentra en el tejido muscular y en la sangre
de los vertebrados y que se excreta por la orina.
Es una enzima que se encuentra en practicamente
todos los tejidos del cuerpo humano. Desempefia
un papel importante en la respiracion celular

VALORES
NORMALES

No aplica

0-42 dias

<120/80 mmHg

<300 mg/dL

150-450

ASTyALT
(TGO y TGP)
9-69 U/L

2.4-6 mg/dL

0.59-1 mg/dL

60-160 U/L

Tipo de
Variable

Cuantitativa

Cuantitativa

Cuantitativa

Cuantitativa

Cuantitativa

Cuantitativa

Cuantitativa

Cuantitativa

Cuantitativa

Indicador

NuUmero
de afos

Grupo 1:
Inmediato
Grupo 2:
Mediato
Grupo 3:
Tardio

Grupo 1:
TA 130/80- 135/85
Grupo 2:
TA >140/90-150/100
Grupo 3:
TA >151/101

>300 mg/dL

Trombocitopenia
leve:
<150 mil
Trombocitopenia
mod:
<100 mil
Trombocitopenia sev:
<50 ml

Alteradas:
>70

Alterada: > 6

Alterada; >1.2

Alterada: > 600
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RESULTADOS

e Datos demograficos.

Para este estudio se recabaron los datos de 31 pacientes, con edades de 16 a 43
afos, la distribucion por rango de edad con mas frecuencia fue entre 21 y 30 afos,
hubo mas pacientes con obesidad grado 1 y las multigestas fueron el mayor grupo
con preeclampsia. (Tabla 1).

Tabla 1. Comparativo de las caracteristicas demograficas de las pacientes

Grupo
Nifedipino (n=16) ~ Enalapril (n=15)
Frecuencia Porcentaje Frecuencia Porcentaje Valor p
Edad
Menor de 20 6 37.5% 3 20.0% 0.283
21-30 7 43.8% 8 53.3% 0.594
31-40 3 18.8% 3 20.0% 0.930
41 y més 0 0.0% 1 6.7% 0.294
Peso
Menor de 70.0 4 25.0% 2 13.3% 0.411
70.1-90.0 10 62.5% 7 46.7% 0.376
90.1 - 110.0 0 0.0% 6 40.0% 0.005
110.1 - 130.0 1 6.3% 0 0.0% 0.325
130.1 y mas 1 6.3% 0 0.0% 0.325
Talla
<=1.50 3 18.8% 1 6.7% 0.316
1.51-1.70 12 75.0% 12 80.0% 0.739
1.71+ 1 6.3% 2 13.3% 0.505
Categoria de IMC
Normal 0 0.0% 1 6.7% 0.294
Sobrepeso 5 31.3% 1 6.7% 0.083
Obesidad grado 1 9 56.3% 9 60.0% 0.833
Obesidad grado 2 1 6.3% 4 26.7% 0.833
Obesidad grado 3 1 6.3% 0 0.0% 0.325
Gesta
Primigesta 8 50.0% 6 40.0% 0.576
Multigesta 8 50.0% 9 60.0% 0.294
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La edad menor de 20 afios fue mas frecuente en el grupo nifedipino (37.5% vs 20.0%)
sin mostrarse significativo (p=0.283), la edad de 21 a 30 afios fue mas frecuente en el
grupo enalapril (53.3% vs 43.8%) sin mostrarse significativo (p=0.594), la edad de 31
a 40 afnos fue mas frecuente en el grupo enalapril (20.0% vs 18.8%) sin mostrarse
significativo (p=0.930), y finalmente la edad de 41 afios y mas fue mas frecuente en el

grupo enalapril (6.7% vs 0.0%) sin mostrarse significativo (p=0.294).

El peso menor de 70.0 kg fue mas frecuente en el grupo nifedipino (25.0% vs 13.3%)
sin mostrarse significativo (p=0.411), el peso de 70.1 a 90.0 kg fue mas frecuente en
el grupo nifedipino (62.5% vs 46.7%) sin mostrarse significativo (p=0.376), el peso de
90.1 a 110.0 kg fue mas frecuente en el grupo enalapril (40.0% vs 0.0%) mostrandose
significativo (p=0.005), el peso de 110.1 a 130.0 kg fue mas frecuente en el grupo
nifedipino (6.3% vs 0.0%) sin mostrarse significativo (p=0.325), y finalmente el peso
de 130.0 kg y méas fue mas frecuente en el grupo nifedipino (6.3% vs 0.0%) sin
mostrarse significativo (p=0.325).

La talla menor de 1.50 metros fue mas frecuente en el grupo nifedipino (18.8% vs
6.7%) sin mostrarse significativo (p=0.316), la talla de 1.51 a 1.70 metros fue més
frecuente en el grupo enalapril (80.0% vs 75.0%) sin mostrarse significativo (p=0.739),
y finalmente la talla de 1.71 metros y mas fue mas frecuente en el grupo enalapril

(13.3% vs 6.3%) sin mostrarse significativo (p=0.505).

La categoria de IMC de normal fue més frecuente en el grupo enalapril (6.7% vs 0.0%)
sin mostrarse significativo (p=0.294), la categoria de IMC de sobrepeso fue mas
frecuente en el grupo nifedipino (31.3% vs 6.7%) sin mostrarse significativo (p=0.083),
la categoria de IMC de obesidad grado 1 fue mas frecuente en el grupo enalapril
(60.0% vs 56.3%) sin mostrarse significativo (p=0.833), la categoria de IMC de
obesidad grado 2 fue mas frecuente en el grupo enalapril (26.7% vs 6.3%) sin
mostrarse significativo (p=0.833), y finalmente la categoria de IMC de obesidad grado
3 fue mas frecuente en el grupo nifedipino (6.3% vs 0.0%) sin mostrarse significativo

(p=0.325).
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Las mujeres primigestas fueron mas frecuentes en el grupo de nifedipino (50.0% vs

40.0%) sin mostrarse significativo (p=0.576), las multigestas fueron mas frecuentes en

el grupo de nifedipino (100.0% vs 93.3%) sin mostrarse significativo (p=0.294).

Dias de estancia intrahospitalaria

==@=\|ifedipino
12

10

Diasde EIH
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—.—\
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Enalapril

\\/—\

10 11 12 13 14 15 16

Ndmero de caso

Figura. 1. En la siguiente grafica se muestra los dias de estancia intrahospitalaria, se

observa que hay similitud en ambos con una leve diferencia en algunos casos. Para

el caso del Enalapril la media fue de 2.9 dias, con una moda de 2, y para el Nifedipino

la media fue 3.5 dias, con una moda de 3.

Tabla 2: Porcentaje a las cuales se les requirié agregar otro antihipertensivo.

Grupo
Nifedipino ~ Enalaprii
16 100% 15 100%
_Soloun 9 56.2% 9 60%
antlhlpertenSIVO
Se agrego 7 43.7% 6 40%

antihipertensivo

Efecto antihipertensivo del Nifedipino y el Enalapril.

Para determinar el efecto antihipertensivo del Nifedipino y el Enalapril en las pacientes,

se registraron los valores de la tensién arterial tomados en 3 ocasiones durante los

primeros 3 dias del puerperio.
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Tabla 3: Comparativo del efecto antihipertensivo en la tension arterial sistolica del
Nifedipino Vs. Enalapril.

Grupo
Nifedipino
Media DeS\{laC|on Media DeS\{|aC|on valor p
estandar estandar
Irusistolicard| 158.13 20.40 155.80 14.69 0.720
diagnostico

TA sist6lica dia
1 de puerperio 131.50 12.69 132.73 11.17 0.777
TAsistolicadia .- 4g 12.92 130.33 10.59 0.546
2 de puerperio
R 10750 17.49 130 0.00 0.854

3 de puerperio

Tabla 4: Comparativo del efecto antihipertensivo en la tension arterial diastélica del
Nifedipino Vs. Enalapril.

Grupo
Nifedipino
Media DeS\{laC|on Media DeSV,IaCIOI’] valor p
estandar estandar
I 100,62 11.24 97.40 12.37 0.453
diagnostico

B o006 10.17 79.33 8.49 0.426

1 de puerperio
R o302 7.53 78.33 10.28 0.166

2 de puerperio
1A Bl ol 17.32 85.00 7.07 0.789

3 de puerperio
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Tabla 5. Comparativo del efecto antihipertensivo en la tension arterial sistélica y
diastdlica del Nifedipino Vs. Enalapril.

TA TA TA TA TA TA TA TA
Grupo |sistélica | sistélica | sistélica | sistélica | P, diastélica | diastélica | diastélica | diastélica | P>,

alDx |aldial |aldia2 | aldia3 al Dx aldial | aldia2 | aldia3
Nifedipino 190 130 ND ND J 120 80 ND ND J
Nifedipino 150 140 110 ND N) 90 90 70 ND J
Nifedipino 160 140 130 131 N 120 90 85 83 J
Nifedipino 130 130 ND ND 80 90 ND ND
Nifedipino 130 140 128 ND 100 87 88 ND
Nifedipino 160 158 110 ND N 90 69 80 ND
Nifedipino 140 130 130 ND J 90 80 80 ND J
Nifedipino 180 110 ND ND J 90 65 ND ND J
Nifedipino 170 145 145 ND N) 110 95 91 ND J
Nifedipino 130 135 150 125 110 87 90 95
Nifedipino 150 140 110 109 100 100 70 84
Nifedipino 150 120 130 160 100 75 90 120
Nifedipino 150 130 120 ND J 110 80 90 ND
Nifedipino 170 110 133 120 100 80 84 80
Nifedipino 190 126 129 120 100 80 89 70
Nifedipino 180 120 ND ND J 100 65 ND ND J

150 130 117 ND J 95 75 71 ND J

160 130 ND ND J 100 70 ND ND J

130 126 130 ND 100 80 70 ND J

170 120 ND ND J 110 80 ND ND

160 125 133 ND 100 77 80 ND

150 130 ND ND J 90 80 ND ND J

140 120 ND ND J 100 60 ND ND J

135 125 ND ND J 70 90 ND ND

168 120 120 ND J 82 70 65 ND J

170 157 148 ND N) 120 83 96 ND

170 138 140 130 90 77 80 90

150 140 139 130 J 90 90 90 80 J

170 140 120 ND J 100 90 70 ND

140 150 ND ND 100 88 ND ND J

174 140 126 ND N 114 80 83 ND

26




Tension arterial Sistolica

TAS mmHg

{mmHg)

(o]
3

—
[¥a)
(=]

g

(%)
(=)

(=)

iy
o0
=]

160

puerperio 1
SRS
8 o o

=== Nifedipino Enalapril

\

1 2 3 4 5 6 7 8 9

Numero paciente

10 11 12 13 14 15 16

==@== Nifedipino

AN

Enalapril

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16

Numero de caso

Figura 2.
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A) Tension arterial sistélica al momento del diagnéstico de preeclampsia B) Tension

arterial diastolica al momento del diagnéstico de preeclampsia C) Efecto en la presion

arterial sistolica con Nifedipino Vs Enalapril en el primer dia del puerperio.

D) Efecto en la presion arterial diastolica con Nifedipino Vs Enalapril en el primer dia

del puerperio. Notese la tendencia a la disminucion de ambas Tensiones arteriales en

comparacion al ingreso en ambos grupos, sin observarse una diferencia significativa

en ambos grupos.
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A) Efecto en la presion arterial sistélica con Nifedipino Vs Enalapril en el segundo dia

del puerperio. B) Efecto en la presién arterial diastolica con Nifedipino Vs Enalapril en

el segundo dia del puerperio C) Efecto en la presion arterial sistélica con Nifedipino

Vs Enalapril en el tercer dia del puerperio. D) Efecto en la presion arterial diastolica

con Nifedipino Vs Enalapril en el tercer dia del puerperio. Continua la disminucion de

ambas Tensiones arteriales en la mayoria de las pacientes, sin observarse una

diferencia significativa en ambos grupos. Algunos casos ya no se visualizan ya que se

egresaron del hospital.
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Al diagnéstico la media de la tension arterial sistolica fue mayor para el grupo de
nifedipino (158.13+20.40 mmHg vs 155.80+14.69 mmHg) sin mostrarse significativa
la diferencia (p=0.720). En el primer dia de puerperio la media fue mayor para el grupo
enalapril (132.73+11.17 mmHg vs 131.50+12.69 mmHg) sin mostrarse significativa la
diferencia (p=0.777). En el segundo dia de puerperio la media fue mayor para el grupo
enalapril (130.33£10.59 mmHg vs 127.08+12.92 mmHg) sin mostrarse significativa la
diferencia (p=0.546). Finalmente, en el tercer dia de puerperio la media fue mayor
para el grupo enalapril (130.00+0.00 mmHg vs 127.50+17.49 mmHg) sin mostrarse

significativa la diferencia (p=0.854).

Al diagnéstico la media de la tension arterial diastélica fue mayor para el grupo de
nifedipino (100.63+11.24 mmHg vs 97.40+12.37 mmHg) sin mostrarse significativa la
diferencia (p=0.453). En el primer dia de puerperio la media fue mayor para el grupo
nifedipino (82.06+10.17 mmHg vs 79.33+8.49 mmHg) sin mostrarse significativa la
diferencia (p=0.426). En el segundo dia de puerperio la media fue mayor para el grupo
nifedipino (83.92+7.53 mmHg vs 78.33£10.28 mmHg) sin mostrarse significativa la
diferencia (p=0.166). Finalmente, en el tercer dia de puerperio la media fue mayor
para el grupo nifedipino (88.67+17.32 mmHg vs 85.00+7.07 mmHg) sin mostrarse
significativa la diferencia (p=0.789).
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Efecto del Nifedipino y el Enalapril en las plaquetas.

Para determinar el efecto del Nifedipino y el Enalapril en las plaquetas, se registraron

los valores de las plaquetas tomadas al ingreso y diariamente durante los primeros 3

dias del puerperio.

Tabla 6: Comparativo del conteo de plaquetas en los grupos: Nifedipino Vs. Enalapril.

Grupo
Nifedipino - Enalaprii
Media DeS\{|aC|on Media Desv/mmon valor p
estandar estandar

Plaquetas al

diagnéstico 228.47 59.26 164.67 46.88 0.003
Plaguetas dia 215.87 55.46 163.33 45.12 0.008
1 de puerperio
Plaquetas dia
2 de puerperio 214.60 56.73 173.56 62.60 0.152
HEpuREs ¢l 234.00 4753 219.00 0.788

3 de puerperio
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Figura 4. El efecto del Nifedipino y del Enalapril en las plaguetas, se mantiene dentro

de pardmetros normales con variaciones no significativas para la clinica, sin embargo,

se observa una marcada elevacion de las mismas en el tercer dia del puerperio con

el uso de Enalapril a diferencia del Nifedipino.
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Al diagnéstico la media del conteo de plaquetas fue mayor para el grupo de nifedipino
(228.47+59.26 x 10°%1 vs 164.67+46.88 x 10%1) mostrandose significativa la diferencia
(p=0.003). En el primer dia de puerperio la media fue mayor para el grupo nifedipino
(215.87+55.46 x 1091 vs 163.33+45.12 x 10%1) mostrandose significativa la diferencia
(p=0.008). En el segundo dia de puerperio la media fue mayor para el grupo nifedipino
(214.60456.73 x 10%1 vs 173.56+62.60 x 10%1) sin mostrarse significativa la diferencia
(p=0.152). Finalmente, en el tercer dia de puerperio la media fue mayor para el grupo
nifedipino (234.00+47.53 x 10°%/1 vs 219.00+0.00 x 10%1) sin mostrarse significativa la
diferencia (p=0.789).

Efecto del Nifedipino y el Enalapril en la creatinina.
Para determinar el efecto del Nifedipino y el Enalapril en la creatinina, se registraron
los valores de la creatinina tomada al ingreso y diariamente durante los primeros 3

dias del puerperio.

Tabla 7: Comparativo de los niveles de creatinina.

Grupo
Nifedipino - Enalapril
Media DeS\{|aC|on Media DeS\{|aC|on valor p
estandar estandar
Creatinina al
diagnostico 0.62 0.12 0.51 0.09 0.014
Creatinina dia 0.53 0.16 0.52 0.12 0.782
1 de puerperio
Creatinina dia 0.56 0.13 0.51 0.16 0.538
2 de puerperio
Clreiinlie el 0.57 0.14 0.50 . 0.664

3 de puerperio
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Figura 5 Efecto del Nifedipino y el Enalapril en la creatinina. En la mayoria se
mantiene dentro de parametros normales con variaciones no significativas para la

clinica.

Al diagnoéstico la media del nivel de creatinina sérica fue mayor para el grupo de
nifedipino (0.62+0.12 mg/dL vs 0.51+0.09 mg/dL) mostrandose significativa la
diferencia (p=0.014). En el primer dia de puerperio la media fue mayor para el grupo
nifedipino (0.53+0.16 mg/dL vs 0.52+0.12 mg/dL) sin mostrarse significativa la
diferencia (p=0.782). En el segundo dia de puerperio la media fue mayor para el grupo
nifedipino (0.56+£0.13 mg/dL vs 0.51+0.16 mg/dL) sin mostrarse significativa la
diferencia (p=0.538). Finalmente, en el tercer dia de puerperio fue mayor para el grupo
nifedipino (0.57+0.14 mg/dL vs 0.50+0.00 mg/dL) sin mostrarse significativa la
diferencia (p=0.664).
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Efecto del Nifedipino y el Enalapril en la Transaminasa glutamico
oxalacética y piravica (TGO/TGP).

Para determinar el efecto del Nifedipino y el Enalapril en la TGO y TGP, se registraron
los valores de las mismas, tomadas al ingreso y diariamente durante los primeros 3

dias del puerperio.

Tabla 8: Comparativo de las cifras de TGO de las pacientes

Grupo
Nifedipino - Enalaprii
Media Desv/mmon Media DeSV,IaCIOI’] valor p
estandar estandar
TGO al
diagnéstico 27.38 15.39 48.08 39.65 0.092
TGOdia 37.69 25.15 38.47 24.27 0.931
1 de puerperio
TGO dia
2 de puerperio 34.36 20.86 32.89 10.74 0.850
TGO dia
3 de puerperio 31.00 8.07 33.00 . 0.828
Tabla 9: Comparativo de las cifras de TGP de las pacientes
Grupo
Nifedipino
Media DeSV,IaCIOFI Media DeSV,IaCIOH valor p
estandar estandar
TGP al
diagnéstico 24.75 27.27 48.77 65.43 0.250
UELFEE 33.81 38.46 31.47 37.85 0.865
1 de puerperio
TGP dia 40.55 42.21 22.44 14.01 0.205
2 de puerperio
T gl 38.33 33.48 44.00 . 0.882

3 de puerperio
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Figura 6. Efecto del Nifedipino y Enalapril en TGO (Transaminasa glutamico
oxalacética — AST-) y TGP (Transaminasa glutdmico piravica — ALT-) Se mantienen

en la mayoria dentro de pardmetros normales con variaciones no significativas para

la clinica.
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Al diagnéstico la media del nivel de TGP fue mayor para el grupo de enalapril
(48.77£65.43 U/L vs 24.75+27.27 U/L) sin mostrarse significativa la diferencia
(p=0.250). En el primer dia de puerperio la media fue mayor para el grupo nifedipino
(33.81+38.46 U/L vs 31.47+37.85 U/L) sin mostrarse significativa la diferencia
(p=0.865). En el segundo dia de puerperio la media fue mayor para el grupo nifedipino
(34.36x20.86 U/L vs 32.89+10.74 U/L) sin mostrarse significativa la diferencia
(p=0.850). Finalmente, en el tercer dia de puerperio la media fue mayor para el grupo
nifedipino (31.00+8.07 U/L vs 33.00+0.00 U/L) sin mostrarse significativa la diferencia
(p=0.828).

Al diagnostico la media del nivel de TGO fue mayor para el grupo de enalapril
(48.08+39.65 U/L vs 27.38+15.39 U/L) sin mostrarse significativa la diferencia
(p=0.092). En el primer dia de puerperio la media fue mayor para el grupo enalapril
(38.47£24.27 U/L vs 37.69+25.15 U/L) sin mostrarse significativa la diferencia
(p=0.931). En el segundo dia de puerperio la media fue mayor para el grupo nifedipino
(34.36+£20.86 U/L vs 32.89+10.74 U/L) sin mostrarse significativa la diferencia
(p=0.850). Finalmente, en el tercer dia de puerperio la media fue mayor para el grupo
nifedipino (31.00£8.07 U/L vs 33.00+0.00 U/L) sin mostrarse significativa la diferencia
(p=0.828).
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Efecto del Nifedipino y el Enalapril en la Deshidrogenasa lactica (DHL).
Para determinar el efecto del Nifedipino y el Enalapril en la DHL, se registraron los

valores de la misma al ingreso y diariamente durante los primeros 3 dias del puerperio.

Tabla 10: Comparativo de las cifras de DHL de las pacientes

Grupo
Nifedipino _

Media DeSV’IaCIOI’] Media DeS\{laC|0n valor p
estandar estandar
_DHL al 211.92 73.81 209.46 40.38 0.917
diagnéstico

DHL dia

1 de puerperio 265.86 69.69 324.14 337.23 0.532
DHL dia

2 de puerperio 224.20 107.90 231.33 46.67 0.857

DHL dia 193.00 46.25 226.00 . 0.569

3 de puerperio
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Figura 7. Efecto del Nifedipino y del Enalapril en la DHL (Deshidrogenasa lactica). Se
mantiene en la mayoria dentro de parametros normales con variaciones no

significativas para la clinica.
Al diagnéstico la media del nivel de DHL fue mayor para el grupo de nifedipino
(211.92+£73.81 UI/L vs 209.46+40.38 UI/L) sin mostrarse significativa la diferencia

36



(p=0.917). En el primer dia de puerperio la media fue mayor para el grupo enalapril
(324.14+337.23 UI/L vs 265.86+£69.69 UI/L) sin mostrarse significativa la diferencia
(p=0.532). En el segundo dia de puerperio la media fue mayor para el grupo enalapril
(231.33+46.67 UI/L vs 224.20+107.90 UI/L) sin mostrarse significativa la diferencia
(p=0.857). Finalmente, en el tercer de puerperio la media fue mayor para el grupo
enalapril (226.00+£0.00 UI/L vs 193.00+46.25 UI/L) sin mostrarse significativa la
diferencia (p=0.569).

Efecto del Nifedipino y el Enalapril en la Bilirrubina total (BT).

Para determinar el efecto del Nifedipino y el Enalapril en la BT, se registraron los

valores de la misma al ingreso y diariamente durante los primeros 3 dias del puerperio.

Tabla 11: Comparativo de los niveles de bilirrubina total de las pacientes

Grupo
Media DeSV,IaCIOH Media DeSV,IaCIOFI valor p
estandar estandar
_Bral 0.38 0.24 0.60 0.46 0.131
diagnostico

BT dia 0.46 0.20 0.49 0.27 0.780

1 de puerperio

BT dia

2 de puerperio 0.35 0.18 0.36 0.16 0.943
BT dia 0.21 0.05 0.29 . 0.248

3 de puerperio
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Figura 8. Efecto del Nifedipino y el Enalapril en la BT (Bilirrubina total). Se mantiene
en la mayoria dentro de parametros normales con variaciones no significativas para

la clinica.

Al diagnostico la media del nivel de bilirrubina total fue mayor para el grupo de enalapril
(0.60+£0.46 mg/dL vs 0.38%£0.24 mg/dL) mostrandose significativa la diferencia
(p=0.131). En el primer dia de puerperio la media fue mayor para el grupo enalapril
(0.49+0.27 mg/dL vs 0.46£0.20 mg/dL) sin mostrarse significativa la diferencia
(p=0.780). En el segundo dia de puerperio la media fue mayor para el grupo enalapril
(0.36+0.16 mg/dL vs 0.35+0.18 mg/dL) sin mostrarse significativa la diferencia
(p=0.943). Finalmente, en el tercer dia de puerperio la media fue mayor para el grupo
enalapril (0.29£0.00 mg/dL vs 0.21+0.05 mg/dL) sin mostrarse significativa la
diferencia (p=0.248).
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Efecto del Nifedipino y el Enalapril en el acido darico.
Para determinar el efecto del Nifedipino y el Enalapril en el acido arico, se registraron
los valores del mismo al ingreso y diariamente durante los primeros 3 dias del

puerperio.

Tabla 12: Comparativo de los niveles de acido urico de las pacientes.

Grupo
Nifedipino - Enalaprii
Media DeS\{laC|on Media DeSV,IaCIOI’] valor p
estandar estandar
Acido urico al 5.68 1.18 5.19 0.83 0.284
diagnostico
Acido drico dia 5.38 1.15 5.32 0.97 0.866
1 de puerperio
Acido drico dia
2 de puerperio 5.34 1.22 5.17 1.35 0.772
Acido drico dia
3 de puerperio 5.47 0.80 4.80 . 0.475
- Acido trico al diagnéstico
g " (Mifedipino)
Acido drico al dia 1
(Mifedipina)
_— Acido drico al dia 2
" (Mifedipina)
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Figura 9. Efecto del Nifedipino y el Enalapril en el acido urico. Se mantiene en la
mayoria dentro de parametros normales con variaciones no significativas para la
clinica.
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Al diagndstico la media del nivel de acido arico fue mayor para el grupo de nifedipino
(5.68+1.18 mg/dL vs 5.19+0.83 mg/dL) sin mostrarse significativa la diferencia
(p=0.284). En el primer dia de puerperio la media fue mayor para el grupo nifedipino
(5.38+1.15 mg/dL vs 5.32+0.97 mg/dL) sin mostrarse significativa la diferencia
(p=0.866). En el segundo dia de puerperio la media fue mayor para el grupo nifedipino
(5.34+£1.22 mg/dL vs 5.17£1.35 mg/dL) sin mostrarse significativa la diferencia
(p=0.772). Finalmente, en el tercer dia de puerperio la media fue mayor para el grupo
nifedipino (5.47+0.80 mg/dL vs 4.80+0.00 mg/dL) sin mostrarse significativa la
diferencia (p=0.475).
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DISCUSION

Posterior al andlisis de los resultados, se observa que nifedipino y enalapril se
comportan igual en las mediciones de presion arterial sistllica, presion arterial
diastdlica y en las valoraciones de laboratorio, por lo que cualquiera de los dos
farmacos es igualmente eficaz en el manejo de las pacientes puérperas. Incluso el
comportamiento similar entre farmacos se ve reflejado en la estancia hospitalaria y en
la necesidad de agregar otro antihipertensivo, que se muestran similares entre los dos
farmacos. Este comportamiento similar es reportado también por Yoselevsky (2021),
describiendo que enalapril y nifedipino se mostraron similares en todos los rubros
evaluados: dias de estancia hospitalaria, nivel de creatinina y administracion de otro
antihipertensivo, sin mencionar especificamente efectos adversos.

Actualmente, las elecciones clinicas del uso adecuado de medicamentos para el
control de la hipertension entre pacientes con preeclampsia a menudo se realizan de
forma empirica a aquellas pacientes que cumplan con los niveles de tension arterial
gue requieran manejo antihipertensivo con sintomas de vasoespasmo (cefalea,
fosfenos, acufenos) entre los cuales nifedipino es uno de los medicamentos de primera
linea comunmente recetados para controlar la presion arterial alta severa durante el
embarazo. En comparacion con otras alternativas antihipertensivas, el nifedipino oral
es mas barato, mas seguro y mas efectivo para lograr una eficacia antihipertensiva
similar contra la preeclampsia inducida por el embarazo. (Ding, 2017) Como evidencia
clinica, Magee (2013) mediante un metaanalisis de 39 ensayos clinicos aleatorizados
concluyé que, aunque no existen datos fiables para guiar el manejo, nifedipino,
labetalol, hidralazina, captopril o enalapril son apropiados para el tratamiento de la
hipertension postparto. Se ha sugerido que el nifedipino puede lograr el control de la
presion arterial en mas del 70 % de las mujeres, aunque pueden existir algunas
diferencias en su perfil de seguridad. (Tamargo, 2020)

En cuanto a estos perfiles de seguridad, se ha descrito que los bloqueadores de los
canales de calcio tienen efectos minimos sobre la conduccién cardiaca y la frecuencia
cardiaca, pero puede estar asociado con mas cefalea que los blogueadores beta. Hay

una excrecion minima en la leche materna. El nifedipino de liberaciéon inmediata puede
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prescribirse inicialmente en una dosis de 10 a 20 mg dos veces al dia, como efectos
adversos: esta asociado a hipotension, taquicardia refleja y cefalea. El nifedipino de
liberacion lenta es el bloqueador de los canales de calcio prescrito con mayor
frecuencia, con menores efectos adversos, una vez que se establece el control, las
prescripciones se pueden convertir a una preparacion de liberacidén sostenida de 30 a
60 mg diarios. (Smith, 2013)

Un aspecto que es importantisimo a tomar en cuenta, es que en el periodo postparto
se pueden iniciar medicamentos que estan contraindicados en el embarazo, pero que
son seguros en la lactancia, como los inhibidores de la ECA o los antagonistas del
receptor de angiotensina Il. (Mdnera, 2021)

Los inhibidores de la ECA pueden estar asociados con resultados fetales adversos
cuando se usan en el periodo prenatal, pero existen datos tranquilizadores sobre su
seguridad en los lactantes. El enalapril se puede prescribir como una dosis dos veces
al dia de 5 a 20 mg. Aunque generalmente se tolera bien, los pacientes pueden
experimentar hipotension profunda. Debido a su asociacion con la insuficiencia renal,
deben utilizarse con precaucion en pacientes con deterioro reciente de la funcion
renal. (Smith, 2013) En adicion a estos efectos, Kitt (2021) reporté que las mujeres
gue recibieron enalapril mejoraron la funcion diastélica y la remodelacion del ventriculo
izquierdo en comparacién con el placebo.

Como parte de la atencion recomendada, se debe realizar un seguimiento de las
mujeres con hipertension postparto/preeclampsia y ajustar la medicacion segun sea
necesario. Las mujeres con hipertensién preexistente que no requirieron tratamiento
durante el embarazo pueden requerir terapia antihipertensiva temprana en el
puerperio si tiene una presion sistolica/diastolica =2150/100 mmHg. En mujeres
hipertensas que recibieron tratamiento antihipertensivo durante el embarazo, el
tratamiento prenatal debe continuarse después del parto a menos que esté
contraindicado en la lactancia y disminuir lentamente solo después de los dias 3 a 6
después del parto; se debe considerar reducir el tratamiento antihipertensivo si su
presiéon arterial cae <130/80 mmHg. Las mujeres con comorbilidades deben recibir
tratamiento de acuerdo con las pautas estandar para su condicién médica especifica

cuando no estan embarazadas. (Tamargo, 2019)
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Por dltimo, debe reconocerse que en pacientes que eran normotensas antes del
embarazo, uno de los problemas mas dificiles es decidir a qué mujeres se les deben
recetar antihipertensivos después del parto. De acuerdo a Smith et al., podria
sugerirse que las mujeres que han requerido antihipertensivos en el periodo prenatal,
las mujeres que han dado a luz antes de las 37 semanas de gestacion debido a
hipertension y las mujeres que han tenido hipertension grave tienen mas
probabilidades de beneficiarse. Las ventajas percibidas de iniciar el tratamiento en el
periodo postnatal temprano son que se reduciran los episodios de hipertension grave
gue llevan a complicaciones graves como son eclampsia, evento cerebral vascular,
edema pulmonar, ruptura hepatica e infarto agudo al miocardio, asi mismo que el alta

a la comunidad no se retrasara innecesariamente. (Smith, 2013).
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CONCLUSIONES

Posterior al andlisis de los resultados obtenidos se puede concluir que ninguno de los
dos medicamentos fue superior al otro en el control de la presion arterial en las
pacientes con diagnoéstico de preeclampsia en el puerperio en pacientes que
acudieron al servicio de Ginecologia y Obstetricia del hospital con Especialidades

Juan Maria de Salvatierra del 1 de enero de 2021 al 31 de marzo de 2022.

No se reportaron efectos adversos de importancia que requirieran el cambio de alguno

de ellos para el tratamiento de alguna paciente.

Al ser un estudio retrospectivo representa una dificultad para el control en la medicion
de las variables como es la tensién arterial y el manejo farmacologico. Para superar
esta debilidad se sugiere que se realicen futuros estudios de tipo prospectivo que

controlen estos factores en el manejo de las pacientes con preeclampsia.
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ANEXOS

Benemérito
Hospital General con Especialidades
“Juan Maria de Salvatierra”

Cronograma de actividades del protocolo de investigacion

Registro de Protocolo: HGEJMS 069/069/2021.

Titulo del Protocolo: EFECTIVIDAD DEL USO DE 2 ANTIHIPERTENSIVOS PARA EL CONTROL DE
LA PREECLAMPSIA EN EL PUERPERIO EN EL BENEMERITO HOSPITAL GENERAL CON
ESPECIALIDADES JUAN MARIA DE SALVATIERRA EN EL PERIODO DE 01 DE ENERO DE 2021
AL 31 DE MARZO DE 2022.

Investigador Principal: Dra. Alicia Marisela Gomez Vazquez

Fecha de sometimiento del proyecto: 01 de enero del 2021

Fecha de aprobacion por las comisiones: 29 de abril de 2021.

Fecha aproximada de término: 25 de mayo de 2022.

Instrucciones: Favor de anotar en los encabezados de las columnas los meses y afio del bimestre a
planificar. En el renglén 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
Octubre 2019 10/19 | 03/20 | 01/21 | 03/22 | 04/22 | 04/22 | 05/22
ACTIVIDAD
Obtencién de insumos X

Estandarizacion de
técnica

Inclusion de pacientes X X
Realizacion de estudios X X X
Anglisis de los estudios X X

Presentacién de
resultados

Elaboracion de
manuscritos
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Publicacién

OTRAS ACTIVIDADES (ESPECIFICAR)

Dra. Alicia Marisela Gdmez Vazquez
Nombre y firma del investigador principal
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Benemérito
Hospital General con Especialidades
“Juan Maria de Salvatierra”

GUIA PARA LA EVALUACION DE LAS CONSIDERACIONES ETICAS

1. El protocolo corresponde a:

a) Investigacion sin riesgo !

SI[x] NOI ]

1Técnicas y métodos de investigacidbn documental, no se realiza intervencion o
modificacion relacionada con variables fisiologicas, psicolégicas o sociales, es decir,
solo entrevistas, revision de expedientes clinicos, cuestionarios en los que no se traten
aspectos sensitivos de su conducta.

b) Investigacién con riesgo minimo ?

si[ ] NO
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, coleccion de excretas y secreciones externas, obtencion de
placenta durante el parto, coleccion de liquido amnidtico al romperse las membranas,
obtencion de saliva, dientes deciduales y dientes permanentes extraidos por
indicacién terapéutica, placa dental y calculos removidos por procedimientos
profilacticos no invasores, corte de pelo y ufias sin causar desfiguracion, extraccion
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
(S9).

c) Investigacion con riesgo mayor que el minimo 3

si| ] NoO[x]

3. Aquel estudio en que las probabilidades de afectar al sujeto son significativas entre
las que se consideran: estudios con exposicidén a radiaciones, ensayos clinicos para
estudios farmacologicos en fases Il a IV para medicamentos que no son considerados

49



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.

2. ¢ Se incluye formato de consentimiento informado? 4

si[ ] NO[x]

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

3. En el caso de incluir el Formato de Consentimiento Informado, sefialar si estan
integrados los siguientes aspectos:
a) Justificacion y objetivos de la investigacion sl [ |NO

b) Descripcion de procedimientos a realizar y su proposito Sl I:l NO

]
]
c) Molestias y riesgos esperados st [ [NO [ ]
[ ]

d) Beneficios que pudieran obtenerse st [ ]NO

e) Posibles contribuciones y beneficios para participantes y Sl T INO
sociedad | ]

f)  Procedimientos alternativos que pudieran ser ventajosospara SI [ |NO [ |
el sujeto L] L

g) Garantia de recibir respuesta a cualquier pregunta y Sl NO | |

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 SI NO D
cualquier momento y dejar de participar en el estudio, sin
gue por ello se creen perjuicios para continuar su cuidado y
tratamiento

i) La seguridad de que no se identificar al sujeto y que se st [ [NO [ ]
mantendra la confidencialidad de la informacion relacionada
con su privacidad

i) S DNO D
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K)

)

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

La disponibilidad de tratamiento médico y la indemnizaciona Sl D NO D
gue legalmente tendr& 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

Indica los nombres y direcciones de dos testigos y la Sl El NO |:|
relacion que éstos tengan con el sujeto de investigacion

Debera ser firmado por dos testigos y por el sujeto de Sl NO D
investigacion o su representante legal, en su caso. Si el
sujeto de investigacion no supiere firmar, imprimira su huella
digital y en su nombre firmara otra persona que €l designe
El nombre y teléfono a la que el sujeto de investigacion Sl NO
podréa dirigirse en caso de duda
La seguridad de que el paciente se referiria para atencion Sl NO
meédica apropiada en caso necesario

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

Si[ ] No[ ]

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.

Si[ ] No[ ]

c) 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.

Ssi| ] NO[ ]

5. Si el proyecto comprende investigacion en mujeres de edad fértil, embarazadas,

durante el trabajo de parto, puerperio, lactancia y en recién nacidos.
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a)

b)

d)

f)

g)

h)

¢, Se aseguro el investigador que existen investigaciones realizadas en mujeres no
embarazadas que demuestren su seguridad, a excepcion de estudios especificos
gue requieran de dicha condicion?

si[ ] No[ ]

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 S| El NO D
mayor al minimo para la mujer, el embrion o el feto)

Que las mujeres no estdn embarazadas, previamente a su aceptacion como
sujetos de investigacion
si[| NO| ]

Que se procura disminuir las posibilidades de embarazo durante el desarrollo de
la investigacion
si[ ] nNo[ ]

Se planea obtener la carta de consentimiento informado de la mujer y de su
coényuge o concubinario, previa informacién 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, embridn, feto o recién nacido)

st ] No|[ |

La descripcidn del Proceso para obtener el consentimiento de participacion en el

estudio
s ] N[ ]

Se entrega de una copia del consentimiento a los responsables del cuidado del

paciente
S D NO

La descripcion de las medidas que se piensan seguir para mantener la
confidencialidad de la informacion
sif ] No[ |
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)

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

investigacion

SID

NO

Las posibles contribuciones y beneficios de este estudio para los participantes y

SID NOD

para la sociedad
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Benemérito
Hospital General con Especialidades
“Juan Maria de Salvatierra”

Hospital General Juan Maria de Salvatierra

DIA MES ANO
25 05 2022

FECHA

NUMERO ASIGNADO POR LA DIRECCION DE INVESTIGACION A SU PROYECTO:

| 069-069-2021 |

TITULO COMPLETO DE SU PROYECTO:

EFECTIVIDAD DEL USO DE 2 ANTIHIPERTENSIVOS PARA EL CONTROL DE
PREECLAMPSIA EN EL PUERPERIO EN EL BENEMERITO HOSPITAL GENERAL CON
ESPECIALIDADES JUAN MARIA DE SALVATIERRA EN EL PERIODO DE 01 DE ENERO

DE 2021 AL 31 DE MARZO DE 2022.

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

BSL1, BSL2, BSL3 0 BSL4
No aplica X

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

| S | NO aplica |

Si la respuesta es “NO aplica” a las preguntas anteriores lea el siguiente parrafo,

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

Alicia Marisela GoOmez Vazquez
Nombre y firma del(los) investigador(es) responsable(s)
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En caso de que la respuesta sea “Sl” a la pregunta 2 continte proporcionando toda la
informacién que se solicita a continuacion:
1. Durante el desarrollo del protocolo utilizara y/o generard materiales o Residuos Peligrosos
Bioldgico Infecciosos (RPBI) como son muestras clinicas, tejidos humanos, modelos animales

0 microorganismos?

| Sl

| NO

|

la. Anote en cada renglon el nombre del RPBI, los lugares especificos en donde se obtendran
y donde se llevara a cabo el analisis de las muestras bioldgicas.

MATERIAL

LUGAR DE TOMA DE
MUESTRA

LUGAR DE ANALISIS DE
LA MUESTRA

a)

b)

€)

d)

e)

f)

1b. Describa los procedimientos que utilizara para inactivarlos, manejarlos y desecharlos.
Especifique claramente el color de los envases en que los deposita.

MATERIAL

PROCEDIMIENTO

COLOR DE
ENVASE

a)

b)

c)

d)

€)

f)

2.- Si en su proyecto utilizaran metodologias que involucren DNA recombinante (DNAr), llene
la siguiente tabla. Si es necesario anexe lineas.

ORIGEN DEL
DNA

HUESPED

VECTOR

GRUPO DE
RIESGO

uso
EXPERIMENTA
L

2a. Mencione las medidas de confinamiento para el manejo de riesgo, que utilizara en las
actividades que involucren DNA recombinante.
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2b. Describa el procedimiento para el posible tratamiento y medidas para la eliminacion de
residuos que involucren DNA recombinante o fragmentos de acidos nucleicos de cualquier
origen generados en la realizacion del proyecto.

2c. Si en su protocolo se expondra a animales vivos a rDNA, células con rDNA o virus
recombinantes, describa su procedimiento de emergencia en caso de liberacién accidental de
algun animal expuesto a rDNA.

3- En su proyecto, ¢ utilizara y/o generara materiales o Residuos Quimicos Peligrosos (RQP)
con caracteristicas CRETI (corrosivo, reactivo, explosivo, toxico, inflamable)?
[ Sl NO |

3a.- Anote en cada fila el nombre de los materiales peligrosos o RQP, su codigo CRETI, el
procedimiento para desecharlos y lineamientos para atender emergencias en caso de
ruptura del envase, derrame, ingestién o inhalacién accidental

MATERIAL CODIGO PROCEDIMIENTO PARA LINEAMIENTOS DE
CRET! DESECHARLO EMERGENCIA

a)

b)

c)

d)

e)

4.- ¢En el proyecto se utilizara cualquier fuente de radiaciones ionizantes (rayos X, rayos
gamma, particulas alfa, beta, neutrones o cualquier material radiactivo) o fuentes radiactivas
no encapsuladas?

| S | No |

4a. Sefale el tipo de radiacién que utilizara.

4b. Indique cuanta radiacion recibira el paciente por dia y/o experimento, estudio, etc

4c. Lugar donde se realizara la manipulacion del material radiactivo
4d. Describa el procedimiento que usara para el desecho de los residuos radiactivos

4e. Indique el nimero de licencia de la CNSNS y nombre del encargado de seguridad
radiolégica autorizado para uso de dichas fuentes y lugar (ej. nombre del laboratorio,
direccion, teléfono, etc.) de asignacion.

5. Si las muestras (desechos o cualquier producto o sustancia de origen humano, animal o
microorganismos) tuvieran que ser transportadas entre las diferentes areas del hospital, de
otra institucién al HGEJMS o fuera de nuestra Institucion, especifique:

-COMO:

-QUIEN:
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-PERIODICIDAD:

- PERMISO OTORGADO POR LA COFEPRIS A LA COMPANIA QUE TRANSPORTARA
LAS MUESTRAS.

6. Describa brevemente la infraestructura y condiciones de trabajo con que cuenta para la
realizacion de su proyecto, en relacién con los puntos anteriores.

7. Si tiene algun comentario adicional, por favor, escribalo abajo

NOTA: Cuando el protocolo se realice en colaboracién con otras instituciones e incluya el
manejo de cualguier muestra de origen humano, animal o de algiin microorganismo, asi como
el manejo de algun reactivo peligroso (CRETI), se requiere anexar el formato de aprobacion
por parte de la Comisién de Bioseguridad de la o las instituciones que se responsabilizaran
de tomar, procesar, transportar y/o desechar las muestras o reactivos; asi mismo, en estos
proyectos se deberd anexar un apartado de biosequridad detallando como se manejaran y
desecharan los RPBI o CRETI.

Se debera anexar el comprobante de asistencia a cursos de manejo de residuos peligrosos,
productos y/o _materiales infectocontagiosos de algin participante del proyecto de

investigacion.

Nombre y firma del técnico responsable
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