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V. RESUMEN ESTRUCTURADO
Titulo: Hipomagnesemia Al Ingreso Asociada a Complicaciones en
Preeclampsia con Criterios De Severidad.
RESUMEN

Titulo: Hipomagnesemia al Ingreso Hospitalario Asociada a Complicaciones en
Preeclampsia con Criterios de Severidad. Antecedentes: La preeclampsia severa,
es un sindrome multifocal reconocido por hipertension y proteinuria de aparicion
reciente posterior a las 20 SDG. Se define con cifras tensionales mayores de
160/110 mmhg asociada a datos de encefalopatia hipertensiva, creatinina mayor de
1.1 mg/dl, AST O ALT mayo de 70 mg/dl o dos veces su valor previo, LDH > 600
mg/dl, Bilirrubina total mayo de 1.2 mg/dl a expensas de la bilirrubina indirecta. En
el mundo, cada 3 minutos muere una mujer a causa de la preeclampsia,
aproximadamente 50,000 mujeres mueren anualmente. Afecta a entre 3 y 10% de
los embarazos, es una de las primeras causas de muerte materna en el
mundo. Objetivo General: Estimar la asociacion de los niveles de magnesio como
factor para el desarrollo de complicaciones en pacientes con preeclampsia severa.
Material y Métodos: Se realizara un estudio de observacional, prospectivo,
longitudinal y analitico. Seran pacientes que ingresan a Urgencias de Ginecologia
del HGR 196 con criterios de preeclampsia severa, se realiza mediciones séricas
de magnesio y se harda una asociacion entre el valor y la aparicion de
complicaciones. Andlisis Estadistico: Posterior a recoleccién se realizar4 una
base de datos en Excel para su andlisis estadistico. Se utilizar4 estadistica
descriptiva mediante medidas de tendencia central y estadistica analitica mediante
medidas de asociacion con chi cuadrada. Recursos e infraestructura: El protocolo
sera financiado por el investigador responsable en el servicio de Terapia Intensiva.
La unidad cuenta con disposicion de unidad de reanimacion de tococirugia, asi
como andlisis de laboratorio las 24 horas. Tiempo a desarrollarse: Periodo de 6
meses a partir de su dictamen de aprobado y registro por parte del CEl y CLIS de
noviembre del 2022 a junio 2023.
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VI. ABSTRACT

Title: Admission Hypomagnesemia Associated with Complications in
Preeclampsia with Severity Criteria.

Title: Hypomagnesemia at Hospital Admission Associated with Complications in
Preeclampsia with Severity Criteria. Background: Severe preeclampsia is a
multifocal syndrome recognized by hypertension and proteinuria of recent onset
after 20 SDG. It is defined as blood pressure values greater than 160/110 mmHg
associated with data of hypertensive encephalopathy, creatinine greater than 1.1
mg/dl, AST or ALT greater than 70 mg/dl or twice its previous value, LDH > 600
mg/dl, Bilirubin total may of 1.2 mg/dl at the expense of indirect bilirubin. In the world,
every 3 minutes a woman dies from preeclampsia, approximately 50,000 women die
annually. It affects between 3 and 10% of pregnancies, it is one of the leading causes
of maternal death in the world. General Objective: Estimate the association of
magnesium levels as a factor for the development of complications in patients with
severe preeclampsia. Material and Methods: An observational, prospective,
longitudinal and analytical study will be carried out. They will be patients admitted to
the Gynecology Emergency Department of HGR 196 with criteria for severe
preeclampsia, serum magnesium measurements are made and an association
between the value and the appearance of complications will be made. Statistical
Analysis: After collection, an Excel database will be created for statistical analysis.
Descriptive statistics will be used through measures of central tendency and
analytical statistics through measures of association with chi square. Resources
and infrastructure: The protocol will be financed by the responsible investigator in
the Intensive Care service. The unit has a tocosurgery resuscitation unit available,
as well as 24-hour laboratory analysis. Time to develop: Period of 6 months from
its opinion of approval and registration by the CEl and CLIS from November 2022 to
June 2023.

12

——
| —



1. MARCO TEORICO

A nivel mundial, dentro los objetivos del milenio la mejoria de la salud materna es
un pilar esencial en la atencion medica de primer, segundo y tercer nivel, por lo que
la muerte materna tambien incluye, a las muertes maternas tardias y por secuelas.
En México la muerte obstetrica se clasifica como de causa directa e indirecta; dentro
de las causas directas las tres principales causas fueron: Transtornos hipertensivos
del embarazo, Hemorragia obstétrica, y las Complicaciones del embarazo, parto y
puerperio y en las indirectas estan las complicaciones por SARS-CoV-2 ,
cardiovasculares, neoplasias y las enfermedades infectocontagiosas .

Las enfermedades hipertensivas del embarazo es el trastorno medico mas comun
del embarazo y complica a 1 de cada 10 gestaciones. A nivel mundial los trastornos
hipertensivos representan 50,000 muertes maternas y 900,000 perinatales, ademas
de constituir una predisposicion a presentar complicaciones cardiovasculares en el
futuro. La guia de practica clinica en México los divide en la siguiente clasificacion

segun la recomendacion emitida en 2017 @,

CLASIFICACION DEDEFINICION

HIPERTENSION Esta definida como la hipertension que se desarrolla por
GESTACIONAL primera vez después de la semana 20 de gestacion con
presion arterial sistolica 2140mmHg y/o presiéon arterial
diastélica 290mmHg Esta definida como la hipertension
gue se desarrolla por primera vez después de la semana
20 de gestacion con presion arterial sistélica 2140mmHg
y/o presion arterial diastélica 290mmHg.

HIPERTENSION Definida como la presencia de hipertension arterial mayor
CRONICA o igual a 140/90 mmHg antes del embarazo, antes de la
semana veinte de gestacion o hasta la semana sexta
postparto, asociada o no a proteinuria.
HIPERTENSION Es también conocida como “preeclampsia sobreagregada”
CRONICA MAS y es definida por el desarrollo de 1 o mas de los siguientes
PRE-ECLAMPSIA | criterios:
SOBREAGREGADA e Hipertension resistente  (necesidad de 3
antihipertensivos para el control de la presion
arterial) 6 Proteinuria de nueva aparicion (igual o
mayor a 300 mg en recoleccion de orina de 24 hrs)
0 empeoramiento de la misma

13
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e 1 6 mas condiciones adversas, 0

e 1 6 mas condiciones severas.

PREECLAMPSIA | Esta definida como hipertension que se presenta en el
embarazo (TA sistolica = 140 mmHg o TA diastdlica = a
90mmHg en 2 ocasiones con un margen de al menos 4
horas después de la semana 20 de gestacion en una mujer
con presioén arterial normal antes del embarazo) y uno o
mas de los siguientes puntos:

¢ Proteinuria de nueva aparicion (igual o mayor a 300 mg
en recoleccién de orina de 24 hrs) 6
e Labstix con lectura de 1+ solo si no se dispone de otro
meétodo cuantitativo 6 Relacién proteina/creatinina=a 0.28
mg/dL 6
e En ausencia de proteinuria, 1 6 mas condiciones
adversas.
PREECLAMPSIA | Cifras tensionales mayor o igual 160/110 mmHg vy
CON DATOS DE | sintomas con compromiso de organo blanco. Puede cursar
SEVERIDAD con cefalea, vision borrosa, fosfenos, dolor en flanco
derecho, vomito, papiledema, Clonus mayor o igual a 3+,
hipersensibilidad hepatica, Sindrome HELLP,
trombocitopenia (plaguetas menores a 150.000 mm 3,
elevacion de las lipoproteinas de baja densidad (LDL),
enzimas hepaticas elevadas (ALT o AST).
ECLAMPSIA Es una complicacion de la pre-eclampsia severa,
frecuentemente acompanada de sintomas neurologicos,
gue incluye: convulsiones (eclampsia), hiperreflexia,
cefalea, alteraciones visuales (fotopsia, escotomas,
ceguera cortical, vasoespasmo retinal), enfermedad
cerebro vascular, edema pulmonar, abruptio placentae,

puede aparecer hasta el decimo dia postparto
@

Gob.mx. [citado el 10 de octubre de 2022]. Disponible en: https://www.imss.gob.mx/sites/all/statics/quiasclinicas/058 GER.pdf

En concepto la preeclampsia es una enfermedad multisistémica, que se diagnostica
por hipertension de inicio subito (>20 semanas de gestacién) y al menos otra
complicacion asociada, que incluye proteinuria, disfuncion organica materna o
disfuncion uteroplacentaria .

Ampliamente se puede clasificar en 2 subtipos; de inicio temprano o placentario
menor a las 34 semanas la cual se asocia a una mayor morbilidad materna,

neonatal y muerte perinatal y preeclampsia de inicio tardio mayor a las 34 semanas
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mas comun que puede tener consecuencias significativas para la salud materna y
el crecimiento fetal generalmenteno se ve afectado ©.

La Sociedad Internacional para el Estudio de la Hipertension en el Embarazo
(ISSHP) y el Colegio Americano de Obstetras y Gineco6logos han propuesto
diferentes factores de riesgo para el desarrrollo de preeclampsia divididos en alto
moderado y bajo riesgo como se muestra a continuacion ©),

FACTORES DE RIESGO PARA EL DESARROLLO DE PREECLAMPSIA
NIVEL DE RIESGO FACTORES DE RIESGO

ALTO Historia de preeclampsia previa.

Gestacion Multiple.

Antecedentes de Hipertension Cronica.
Antecedentes de Diabetes Mellitus Tipo 1y 2.
Antecedentes de Enfermedad Renal.
Antecedentes de Enfermedad Autoinmune.
MODERADO Nuliparidad.

IMC> 30 kg/m2.

Antecedentes familiares de preeclampsia (pariente de

primer grado).

Caracteriticas sociodemograficas (afroamericano,
nivel socieconimico bajo).

Edad mayor de 35 afios.

Factores de Antecedentes Personales: Bajo peso al
nacer previo, peso bajo para la edad gestacional ,
resultado adverso previo del embararazo).

BAJO Parto anterior sin complicaciones al termino.

Malone SL, Haj Yahya R, Kane SC. Reviewing Accuracy of First Trimester Screening for Preeclampsia Using Maternal Factors and Biomarkers. Int J Womens Health.
2022 Sep 19; 14:1371-1384. doi: 10.2147/1IIWH.S283239. PMID: 36161188; PMCID: PMC9507456 ®),

2. FISIOPATOLOGIA
2.1 IMPLANTACION PLACENTARIA NORMAL.
La funcién placentaria normal depende de la ramificacion y la vascularizacion

extensa de las vellosidades placentarias durante el primer trimestre. Después de la
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implantacion, la placenta pasa a ser un blastocisto en donde las células del
trofoectodermo se diferencian en citotrofoblastos progenitores de vellosidades, que
se fusionan para formar el sincitiotrofoblasto o se diferencian en trofoblastos
extravellosos invasivos, y el mesodermo extraembrionario se diferencia en tejido
estromal del nucleo de las vellosidades y vasos sanguineos. La vellosidad
placentaria estad revestida por dos capas de trofoblasto: el sincitiotrofoblasto
multinucleado, que cubre toda la placenta y esta en contacto directo con la sangre
materna, y el citotrofoblasto, que formo el trofoblasto extravelloso migran hacia las
arterias espirales uterinas maternas, formando senos vasculares como una interfaz
feto-materna para proporcionar nutricion al feto ©).

En el embarazo normal, esta invasion de la arteria espiral progresa hasta el nivel
del miometrio, donde estas pierden su naturaleza endotelial y se transforman en
vasos pequefios de alta resistencia a grandes vasos de alta capacitancia y alto flujo
capaces de proporcionar una perfusion placentaria en las primeras 18-20 semaanas
de gestacion, sin embargo en la preeclampsia los citrofoblastos no adoptan un
fenotipo endotelial invasivo. En lugar de ello , la invasion de las arterias espirales es
poco profunda y siguen siendo de pequeiio calibre y alta resistencia (.

2.2 IMPLANTACION PLACENTARIA ANORMAL.

El sindrome materno de preeclampsia es impulsado por una placenta disfuncional,
que libera factores en sangre cusantes de inflamacion sistemica y disfuncion
endotelial materna generalizada. Los mecanismos subyacentes son multiples;
Redman y Roberts propusieron un modelo fisiopatolégico de dos pasos que parece
estar ampliamente aceptado como una enfermedad que progresa en 2 etapas: una
placentacion normal a principios del primer trimestre seguida de un “sindrome
materno” en el segundo y tercer trimestre caracterizado por un exceso de factores
antiangiogénicos ® .

El modelo de dos etapas de la preeclampsia propone que la preeclampsia es el
resultado de una disfuncién placentaria que causa estrés en el sincitiotrofoblasto
(etapa 1), lo que conduce a la manifestacion clinica materna de preeclampsia (etapa

2). En la etapa 1 el estrés del sincitiotrofoblasto se manifiesta como estrés oxidativo,
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estrés del reticulo endoplasmico, dafio mitocondrial, metabolismo desregulado y
apoptosis que a su vez libera citocinas proinflamatorias, especies reactivas de
oxigeno, vesiculas extracelulares y agentes antiangiogénicos en la circulacion
materna, que promueven la disfuncion endotelial materna, la vasodiltacion reducida
y la trombosis ©).

En la etapa 2 se plantean dos mecanismos por los cuales surge el estrés del
sincitiotrofoblasto: la compresion de las vellosidades crénicas cuando no hay
suficiente espacio para la placenta mas grande al final del embarazo y la
presencencia del sincitiotrofoblasto asociada con el envejecimiento prematuro de la
placenta. El estrés del sincitiotrofoblasto aumenta a medida que avanza la
gestacion, incluso durante un embarazo sin complicaciones, impulsado por el
creciente desajuste entre la perfusion materna normal y las demandas metabdlicas
de la placenta y el feto (10),

Tambien se ha propuesto que las placentas destinadas a desarrollar preeclampsia,
los citotrofoblastos fallan y se transforman en un subtipo epitelial proliferativo al un
subtipo endotelial invasivo que causa una remodelacion incompleta de la arteria
espiral con vasos espirales estrechos propensos a la aterosis, caracterizada por la
presencia de macréfago cargados de lipidos dentro de la luz, necrosis fibrinoide de
la pared arterial y un infiltrado perivascular mononuclear, lo que lleva a un mayor
compromiso en el flujo placentario con deposito de fibrina, engrosamiento de la
intima, necrosis y microinfartos placentarios 9. En esta remodelacion las células
inmunitarias innatas residentes en el Utero, incluidas las células NK uterinas y las
células T reguladoras (Treg), provocan la pérdida de células del musculo liso
vascular que rodean las arterias espirales y regulan la invasion del trofoblasto
extravelloso a través de la decidua por medio de la secrecibn de factores
angiogenios Yy citocinas. Los trofoblastos extravellosos endovasculares invaden las
arterias, reemplazan las células endoteliales vasculares y obstruyen temporalmente
las arterias maternas, bloqueando el flujo de sangre a la placenta y conducen al

desarrollo del embrién en condiciones de bajo oxigeno 12,
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Ademas los trofoblastos no adoptan un fenotipo endotelial, provocando alteracion
en la invasion del trofloblasto y una remodelacion incompleta de la arteria espiral ,
como resultado provoca isquemia placentaria y lesiéon por reperfusién, lo que
provoca aun mas estrés al sincitiotrofoblastico que conduce a un aumento de los
marcadores angiogenicos como la tirosincinasa 1 soluble similar a fms (sFlt-1) y la
endoglina soluble (sEng) *3).

2.3 HIPOXIA PLACENTARIA

Es una condicion que ocurre debido a la remodelacion anormal de la arteria espiral
durante preeclampsia, esta parece ser la principal causa de insuficiencia
placentaria. Se ha demostrado que la hipoxia aumenta la expresion de la proteina
sFlt-1 b y de HIF-1y, aumentando el dafio endotelial 4.

2.4 ESTRES OXIDATIVO

Durante el embarazo normal, la placenta sufre una estado de estrés oxidativo
debido al aumento de la actividad mitocondrial placentaria produciendo especies
reactivas de oxigeno (ROS) en especial dentro y alrededor del vaso sanguineo, sin
embargo, durante la preeclampsia, una placenta mal perfundida, inicia una
peroxidacion lipidica al atacar los &cidos grasos poliinsaturado de las membranas
celulares. La peroxidacion descontrolada de acidos grasos y colesterol altera la
fluidez y permeabilidad de la membrana y a su vez los peréxidos de lipidos,
formados en un sitio primario, son transportados a través de la circulaciéon por
lipoproteinas a tejido distantes (19

2.5 OXIDO NITRICO

El 6xido nitrico (NO) se sintetiza a partir de L-arginina por el 6xido nitrico endotelial
sintasa (eNOS) en células endoteliales vasculares. EI NO es un potente
vasodilatador que ayuda en la relajacion de las arterias espirales, reduciendo asi la
resistencia vascular. Sin embargo, la sintesis de NO se reduce durante la
preeclampsia, lo que provoca reduccién el flujo sanguineo uteroplacentarios
acompafados de la disminucion del diametro de la arteria uterina, longitud de la

arteria espiral y flujo sanguineo uteroplacentario (6,
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Las adaptaciones necesarias para mantener la eficiencia vascular durante el
embarazo dependen en gran medida de la via del oxido nitrico, la placenta, que
carece de inervacion autondmica, se basa en el oxido nitrico para conferir efectos
autocrinos y paracrinos y regular el flujo sanguineo feto-placentario. Se ha
descubierto que la hipoxia y la isquemia placentarias son factores desencadenantes
de la reduccioén del contenido nitrico 7).

2.6 EQUILIBRIO ANGIOGENICO-ANTIANGIOGENICO

Se han demostrado en la sangre materna alteraciones en los factores secretados
por la placenta, incluidas las proteinas angiogénicas, las citocinas proinflamatorias
y las pequefias vesiculas extracelulares, antes del desarrollo de la preeclampsia,
Los factores angiogénicos liberados por la placenta, incluidos el sFLT1 y el factor
de crecimiento placentario (PIGF), se han implicado en el desarrollo de la
preeclampsia, por lo tanto, la proporcién de sFLT1 a PIGF se usa como una
herramienta Util para diagnosticar la disfuncién placentaria en la preeclampsia,
sobre todo de inicio temprano, otro factor liberado es la endoglina con un patron en
suero similar al sSFLT1 que conduce a una angiogénesis alterada y vasoconstriccion,
lo que provoca sintomas de preeclampsia (19

Basados en la teoria que propone a los factores antiangiogénicos como el origen de
la disfuncion endotelial en la PE, distintos estudios comenzaron a evaluar las
alteraciones de laboratorio tanto de la sFlt-1 (soluble Fms-like tyrosine kinase) como
del PIGF (placental growth factor) en las pacientes con preeclampsia. La sFlt-1 es
una proteina producida por la placenta, que actda uniéndose a los dominios de
unién del receptor del factor de crecimiento vascular endotelial (VEGF) y también al
PIGF, y al unirse a ellos impide su funcionamiento adecuado. La funcion del PIGF
es promover la viabilidad de las células endoteliales, producir un efecto
guimiotactico sobre los monocitos e intervenir en procesos de angiogénesis,
mientras que en la preeclampsia vemos una relacién inversa, al aumentar los
niveles de la sFlt-1, disminuyen los niveles de PIGF, lo que conlleva a disfuncion

endotelial 19,
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Otro estudio importante de mencionar es PROGNOSIS (Prediction of Short-Term
Outcome in Pregnant Women with Suspected Preeclampsia Study), un estudio
prospectivo, multicéntrico, observacional, cuyo objetivo fue determinar si la relacion
sFIt-1/PIGF podria predecir o descartar que las embarazadas desarrollaran
preeclampsia a corto plazo. Se estudiaron 1273 embarazadas con sospecha de
preeclampsia y se determinoé el riesgo de padecer de preeclapmsia en una o cuatro
semanas siguientes. Se concluyé un punto de corte de la relacion sFlt-1/ PIGF para
desarrollar preeclampsia en la primera semana de 87.8% respetivamente y de
59.4% a la cuarta semana. Incluso se evalué un punto de corte < 38 para descartar
la enfermedad y se encontré un valor predictivo negativo muy alto para desarrollar
preeclampsia en la semana siguiente. Lo cual podria permitir descartar facilmente
preeclampsia al menos con una semana de anticipacion, evitando hospitalizaciones
e intervenciones innecesarias 9,

El estudio RANA, encontré que valores de la relaciéon sFlt-1/PIGF mayores a 65%
en la preeclampsia de inicio temprano o mayores de 20% en la preecmlampsia de
inicio tardio se asocian con la necesidad de terminar la gestacién en las proximas
48 horas, expresando asi la severidad de la enfermedad y la morbilidad asociada
(21)_

2.7 RESPUESTA INFLAMATORIA:

Durante el embarazo normal, aumenta la inmunidad innata. Las células de la
inmunidad innata como los monocitos y los granulocitos aumentan, mientras que las
células NK y las células dendriticas se reducen. En contraste con esto, hay una
elevacion en la produccién de Células NK y células dendriticas durante la
preeclampsia debido a la respuesta inmune alterada. Esto inicia vias inflamatorias
similares a las observadas en enfermedades autoinmunes con citocinas
proinflamatorias como TNFa, IL-1, 2, 6, 8, estando significativamente elevados por
otro lado, las citocinas antiinflamatorias se reducen en la circulacién materna de
mujeres preeclampticas. Este desequilibrio conduce a la inflamacion cronica,

disfuncion endotelial 2
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3. DIAGNOSTICO

Se recomienda un parto a las 34 semanas para mujeres con preeclampsia con
caracteristicas graves. Las indicaciones para un parto mas temprano incluyen
presion arterial refractaria, encefalopatia hipertensiva, epigastralgia, enfermedad
cerebrovascular, infarto de miocardio, hemdlisis, enzimas hepéaticas elevadas),
empeoramiento de la disfuncién renal, o flujo diastdlico final invertido en la arteria
umbilical), entre otros. El sulfato de magnesio se recomienda para mujeres con
preeclampsia con caracteristicas graves para la profilaxis de eclampsia durante el
trabajo de parto y continda hasta las 24 horas postparto 23,

3.1 USO DE SULFATO DE MAGNESIO

Histéricamente se buscé un medicamento que pudiera detener o impedir la
convulsion en las pacientes con ‘toxemia gravidica’. Es Lazard, en 1925y 1933,
quien publica los primeros casos tratados por via endovenosa con notable éxito
para la época, reduciendo la mortalidad significativamente al administrarlo tanto
para la prevencion como para el tratamiento de la convulsion. Diversos estudios
han comparado anticonvulsivos de diversa indole contra el sulfato de magnesio,
y los resultados siempre han sido favorables al sulfato de magnesio. Sin
embargo, sus mecanismos y efectos en el cerebro de la gestante con
preeclampsia son poco comprendidos 4.

El ensayo MAGPIE fue un estudio aleatorio multicéntrico realizado entre 1998 y
2001 que buscé determinar si la terapia con sulfato de magnesio era beneficiosa
en las mujeres con preeclampsia, en donde no se obtuvo diferencias
significativas en la morbilidad materna grave, toxicidad, complicaciones del
trabajo de parto o morbilidad neonatal. Sin embargo, los efectos adversos fueron
menores en las pacientes que recibieron dosis de mantenimiento endovenoso.
Se concluyd que el sulfato de magnesio reducia el riesgo de eclampsia, y por
ende de muerte materna, actualmente se utiliza como profilaxis primaria y

secundaria (9,
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3.2 FARMACOLOGIA DEL MAGNESIO

El magnesio es el cuarto mineral ionizado mas abundante en el cuerpo humano,
y el segundo cation mas abundante dentro de las células humanas, después del
potasio. Se encuentra en hueso (50-60%), musculo (30-40%) y sistema
circulatorio (<1%), este ultimo indica que una medida sérica de magnesio no
refleja directamente la cantidad total presente en el cuerpo. La disminucién del
apetito, las nauseas y el vémito, sintomas propios del embarazo pueden hacer
que estos niveles séricos disminuyan. Asi como por el aumento fisiolégico de la
volemia en el embarazo o ingesta inadecuada. Cuando la ingesta de magnesio
es inadecuada el rindn disminuye su excrecion, manteniendo una concentracion
plasmatica casi constante y en caso de disminucion porgesiva solo existe el
sulfato de magnesio como unica preparacion de uso parenteral existente y se
puede administrar por via intramuscular o intravenosa ) .

3.3 FISIOLOGIA DEL MAGNESIO

El magnesio actua como antagonista natural del calcio (Ca2+), elemento clave
en la contraccion del musculo liso. Su antagonismo se da de diferentes formas:
la primera comienza extracelularmente por modificacién de la polaridad en la
membrana celular, aumentando el umbral de activacion de los canales de calcio
dependientes de voltaje. La segunda, por bloqueo mecanico del poro del canal
o por modulaciéon alostérica de sus compuertas 7). La tercera, a nivel
intracelular bloqueando canales idnicos y vias de sefalizacion celular que
involucran el calcio, estimula la degradacion del inositol trifosfato (IP3), inhibe la
liberacion de calcio del reticulo sarcoplasmico inducida por el IP3, y compite con
el calcio intracelular por los sitios de union citoplasmaticos y reticulares. La
cuarta es tardia, el magnesio activa la bomba Ca2+/ATPasa del reticulo
sarcoplasmico que mantiene el calcio atrapado. lgualmente interfiere con la
guinasa de las cadenas ligeras de miosina (MyosinLight-Chain Kinase, MLCK),

enzima responsable de las contracciones uterinas (28),
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El sulfato de magnesio es un antagonista del ion calcio que actla en la contraccion
de musculo liso, reduce la liberacion de acetilcolina en la unién neuromuscular lo
que inhibe la transmision de impulsos nerviosos provocando asi relajacion muscular.
A nivel del sistema nervioso central bloquea los receptores de la enzima N- Metil-
aspartato (NMDA), efectuando que los receptores de la enzima amino-hidroxi-
metilo-isoxazolepropionato (AMPA), neurona postsinaptica, se activen y la
respuesta excitatoria se reduzca, logrando que se disminuya el dafio hipoxico
celular; ademés contribuye a la liberacidbn de neuropéptidos como el péptido
relacionado con el gen de la calcitonina (CGRP), el cual tiene un efecto
vasodilatador y reduciendo la liberacién de sustancia P, generando un efecto
negativo en la secrecion de mediadores inflamatorios como el factor de necrosis
tumoral a(TNF-a) y la Interleucina @9,

3.4 RANGOS TERAPEUTICOS Y EFECTOS SECUNDARIOS.

El rango terapéutico fluctia entre de 4 a 7 meqg/L (4.8 a 8.4 mg/dL), en mujeres con
adecuada funcion renal.

La toxicidad esté relacionada directamente con dichos niveles. Existe pérdida de los
reflejos tendinosos profundos con valores entre 7y 10 mEq / L (8,5 a 12 mg/dL),
pardlisis respiratoria entre 10 y 13 mEqg/L (12 a 16 mg/dL), arritmias con valores
mayores de 15 mEg/L (mayores de 18 mg/dL), y el parada cardiaca con valores
mayores de 25 mEqg/L (mayor de 30 mg/dL). Si existen signos clinicos de toxicidad,
la dosis de mantenimiento debe suspenderse, y con valores mayores de 8 mEq /L
(9.6 mg/ dL), determinacion de magnesio serico cada dos horas. La infusion se
puede reiniciar cuando la dosis es menor de 7 mEq / L (8.4 mg/dL)®0):

La dosis de mantenimiento del sulfato de magnesio solo se debe administrar si
existe reflejo rotuliano presente, frecuencia respiratoria igual o mayor de 12
respiraciones por minuto y diuresis de 100 ml durante cuatro horas. La dosis de
mantenimiento debe ajustarse en mujeres con insuficiencia renal. Debe mantenerse
a 1 g/ hora si la creatinina sérica es mayor de 1.2 y menor de 2.5 mg/dL y no se
debe administrarse la dosis de mantenimiento si la creatinina sérica es igual o mayor

de 2.5 mg/dL. Si se presentan convulsiones recurrentes a pesar de estar utilizando
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el sulfato de magnesio debe administrarse un bolo adicional de 2 g en 20 minutos y
un incremento de la infusién de mantenimiento a 2 g o 3 g/hora b,

3.5 ESQUEMAS DE ADMINISTRACION

El MgSO4 se puede administrar por via intramuscular o intravenosa existiendo
diferentes regiemenes:

e Zuspan: Dosis de carga de 4 g durante 20 minutos seguida de un régimen de
mantenimiento de 1 g por hora durante 24 horas.

e Zuspan Modificado: Dosis de carga 4 g IV diluidos en 250 mL solucion
glucosada al 5% para 20 minutos seguida de 1-2 g IV por hora (900 mL
glucosa 5% + 10 ampulas) para administrar 100 a 200 mL/h.

e Pritchard incluye una dosis de carga de 4 g por via intravenosa combinada
con 10 g por via intramuscular (dividida y administrada en 2 inyecciones
separadas, una en cada gluteo), seguida de un régimen de mantenimiento
de 5 g por via intramuscular cada 4 horas durante 5 dosis.

e Sibai: Dosis de carga de 6 g via intravenosa en 10 minutos seguido de 2-3 g
por hora.

e Dhaka: Dosis de carga de 10 mg, seguida de 2,5 mg administrados durante
cuatro horas 2.

3.6 OTROS TRATAMIENTOS.

Se ha demostrado que el sulfato de magnesio es mejor agente que otros
medicamentos anticonvulsivos como las benzodiazepinas o la fenitoina:

El diazepam, puede controlar las convulsiones y en comparacion con el MgS0O4 , el
diazepam no reduce las convulsiones recurrentes durante un episodio de
eclampsia. Dosis recomendada: 10 a 20 mg IV cada 10 a 15 min.

El MgSO4 ha demostrado ser superior a la fenitoina en cuanto a la reduccion de la
incidencia de convulsiones recurrentes. Ademas, se ha visto que los tratados con
fenitoina requieren medicamentos auxiliares para ayudar a controlar las
convulsiones. Dosis recomendada: Difenilhidantoina 10 mg/kg de peso IV, en
solucion salina al 0.9% 100 mL, en 15-20 min. Dosis de mantenimiento: 5-10 mg/kg
de peso/24 horas dividir en 3 para administrar cada 8 horas 3.

24

——
| —



4. JUSTIFICACION

En el mundo, cada 3 minutos muere una mujer a causa de preeclampsia,
aproximadamente 50,000 mujeres mueren anualmente. Desde que el sulfato de
magnesio surge como un agente terapéutico propuesto por Lazard, a finales de
1925 y principios de 1930, quien publica los primeros casos tratados por via
endovenosa es notable la reduccién en las complicaciones, sobre todo en el
desarrollo de la convulsién en pacientes con preeclampsia severa y eclampsia 4.
Posteriormente el uso de sulfato de magnesio en pacientes con preeclampsia
severa surge como un agente terapéutico clasico, con dosis y esquemas
posteriormente establecidos y que se administran en todas las pacientes que
ingresan con diagnostico de preeclampsia con criterios de severidad, sin embargo,
a pesar de su administracion sigue habiendo complicaciones de la misma entre ellas
sindrome de HELLP, eclampsia, o coagulacion intravascular diseminada ).

Se han establecido rangos de niveles de séricos de magnesio, como protector de
posibles complicaciones en pacientes con preeclampsia severa, sin embargo, no se
han encontrado suficientes estudios en donde se demuestre que las pacientes a
pesar de dosis terapéuticas no desarrollen alguna complicacién en dias posteriores
La finalidad de este estudio es correlaciones los niveles séricos de magnesio como
factor de riesgo para el desarrollo de complicaciones en pacientes con preeclampsia
con criterios de severidad, ya que el uso rutinario de este también trae efectos
deletéreos maternos y fetales (9,
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5. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Dentro de los estados hipertensivos asociados al embarazo, la preeclampsia y sus
complicaciones se han asociados a una alta mortalidad. El sulfato de magnesio es
el tratamiento de primera linea para prevenir complicaciones tales como eclampsia,
se han propuesto diferentes esquemas de la dosis y tiempo de administracion del
sulfato de magnesio @7,

Arcos HH vy cols. encontraron en un grupo de 710 pacientes la relacion entre los
niveles seéricos de magnesio como factor de riesgo para el desarrollo de
preeclampsia con criterios de severidad, establecieron que niveles infraoptimos
estan relacionados al menos con 74 % en pacientes con preeclampsia con criterios
de severidad 38,

Existe poca evidencia acerca de pacientes con niveles séricos de magnesio y que
desarrollen preeclampsia con criterios de severidad o sus complicaciones, por lo
gue una medicion seriada de estos ayudara a la optimizacion de los niveles, y asi
evitar complicaciones materno fetales 9,

Por lo tanto, surge la siguiente pregunta de investigacion

¢, Cual es la asociacion entre los niveles séricos de magnesio bajo y el desarrollo de
complicaciones en los sujetos de investigacion con preeclampsia con criterios de

severidad?.
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6. OBJETIVOS

6.1 OBJETIVO GENERAL
» Estimar la asociacion de los niveles de magnesio bajo con complicaciones

en los sujetos de investigacion con preeclampsia con criterios de severidad.

6.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

» Determinar las caracteristicas sociodemogréficas de los sujetos de
investigacion con preeclampsia con criterios de severidad.

®» Determinar las caracteristicas clinicas de los sujetos de investigacion con
preeclampsia con criterios de severidad.

» Describir las caracteristicas bioquimicas de los sujetos de investigacion con
preeclampsia con criterios de severidad.

» Describir las complicaciones de los sujetos de investigacion con
preeclampsia con criterios de severidad.

» Describir el tratamiento antihipertensivo administrado en los sujetos de

investigacion.
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7. HIPOTESIS
Se estima que un valor de magnesio menor a 1.7 mg/dl se asociaa un 74.4 % de
desarrollar complicaciones en los sujetos de investigacion con preeclampsia con

criterios de severidad “9),
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8. MATERIALES Y METODOS.
8.1 CARACTERISTICAS DEL LUGAR DE ESTUDIO.

El estudio se realizard en el Hospital General Regional 196 “Fidel Velazquez

Sanchez”, del Instituto Mexicano de Seguro Social, en el area de cuidados

intensivos adultos, hospital de segundo nivel , localizado en el municipio de

Ecatepec, uno de los principales y mas poblados municipios, situado en la zona

oriente del Estado de México.
8.2 TIPO DE ESTUDIO:

Observacional, longitudinal, prospectivo y analitico.

1. OBSERVACIONAL: No se realizara ninguna intervencion, solo mediran

variables ya definidas.

2. LONGITUDINAL: Por la revision que se llevara a cabo en un mismo grupo

4.

de sujetos de investigacion de manera repetida durante un periodo de tiempo.

PROSPECTIVO: Por el proceso de tiempo de ocurrencia de los hechos

obtenidos de los sujetos de investigacion que ingresaron al area de terapia

intensiva adultos con preeclampsia con criterios de severidad.

ANALITICO: Por el analisis que se establece entre las variables, de

asociacion o de causalidad.

>

Area de estudio: Clinica , informacion obtenida por la evolucién clinica
de los sujetos de investigacion.

Fuente de datos: Primaria ya que se obtendra directamente sobre la
evolucion clinica de los sujetos de investigacion.

Recoleccién de informacion: Longitudinal. La recoleccion de
informacién se llevara acabo en varias mediciones durante su estancia
intrahospitalaria de los sujetos de investigacion.

Medicién del fenémeno en tiempo: Prospectiva. La informacion se
obtendra de la toma seriada de laboratorios en los sujetos de
investigacion.

Control de variables: Comparativo. Se comparara las variables

obtenidas de los sujetos de investigacion.
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» Fin o propdsito: Observacional, demostrar que la hipomagnesia se
asocia como factor de riesgo para complicaciones en los sujetos de

investigacion con preeclampsia severa.
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9. CALCULO DEL TAMANO DE MUESTRA :

9.1 Universo de Trabajo: Estara constituido por el total de sujetos de estudio, en
un periodo comprendido de octubre de 2022 y junio de 2023 ingresados al area de
terapia intensiva adultos con diagnostico de preeclampsia severa.

9.2 Procedimiento para Obtener la Muestra: Se realizara una serie de tomas de
sangre para medir el valor serico de magnesio y asi correlacionarlo con
complicaciones de preeclampsia severa.

9.3 Tamafo de la muestra: Se realizo por medio de formula de diferencia de
proporciones con un IC del 95%, con una potencia de 80%, con un porcentaje en
un grupo no expuesto de 24% y porcentaje de grupo expuesto de 74%, con un total
de 53 pacientes, la cual se utilizo la calculadora Epi Info.

Deacuerdo a Arcos HH. y cols. En su estudio realizado se observo que niveles
bajos de magnesio se asociaron 74.4% mas probabilidades de desarrollar alguna
complicacion materno- fetal “Y, mientras que Yamamoto-Seto, Percy y cols solo
encontraron una relacion del 24% en aquellas que tenian cifras normales de
magnesio y que tenian complicaciones ¢ .

Tipo de muestreo: Muestreo por cuota, que son aquellos sujetos de investigacion
gue van ingresando para su atencién por la patologia.

9.4 CRITERIOS DE INCLUSION:

1. Sujetos de investigacion que cumplan los criterios de preeclampsia severa
con una tension arterial de 160/110 mmhg despues de 20 SDG, datos de
encefalopatia hipertensiva, creatinina mayor de 1.1 mg/dl, AST o ALT mayor
de 70 mg/dl o dos veces su valor previo, LDH > 600 mg/dl, Bilirrubina total
mayor de 1.2 mg/dl a expensas de la bilirrubina indirecta.

2. Sujetos de investigacion que tengan electrolitos sericos completos a su
ingreso.

9.5 CRITERIOS DE EXCLUSION:

1. Sujeto de investigacion que se conozcan con antecedentes de

hipomagnesemia.

2. Sujeto de investigacion con antecedentes de enfermedad renal crénica.
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3. Sujeto de investigacion con desnutricion severa.

4. Sujeto de investigacion con edad menor de 18 afios.

5. Sujeto de investigacion que no acepten participar en el estudio.
9.6 CRITERIOS DE ELIMINACION.

1. Sujeto de estudio que no cuente con laboratorios clinicos a su ingreso.
10. ANALISIS ESTADISTICO.
Para la estadistica descriptiva se utilizardn medidas de tendencia central, para
variables cuantitativas (Edad, indice de masa corporal, Numero de embarazo,
Frecuencia Respiratoria, Frecuencia Cardiaca , indice de Choque Obstétrico,
Bilirrubina Total, Bilirrubina Indirecta, Bilirrubina directa, ALT, AST, LDH, Creatinina,
Proteinuria, Acido Urico, INR, TP, Fibrinégeno, Magnesio, Sulfato de magnesio total
administrado, Uresis Kilogramo Hora, Tiempo de Estancia en Terapia Intensiva ) se
expresaran en medias cuando existe distribucién normal y su medida de dispersion
sera la desviacién estandar, para las de libre distribucion se expresaran en
medianas con sus medidas de dispersion como es el rango intercuartilar.
Para las variables cualitativas ( Diabetes Mellitus, Diabetes Mellitus Gestacional,
Hipertension Arterial Sistémica, Antecedentes de Enfermedad Hipertensiva del
Embarazo, Control prenatal, Epigastralgia, Nauseas, Vomito, Cefalea, Alteraciones
Visuales, Acufenos, Hiperreflexia, Eclampsia, Edema agudo pulmonar, Sindrome
de HELLP, Eclampsia, Coagulacion Intravascular Diseminada, Enfermedad
Vascular Cerebral, Lesién Renal Aguda, Tromboembolia Pulmonar, Alfametildopa,
Hidralazina , Nifedipino, Prazosina, Losartan, Metoprolol, Hidroclorotiazida, Sulfato
de Magnesio, Hemorragia Postparto, Choque Hipovolémico Hemorragico, Alta
Hospitalaria, Muerte) se utilizaran medidas en frecuencias y porcentajes.
Para las gréficas se utilizaran barras de error para las de distribucién normal y de
libre distribucién graficos de cajas y bigotes.
Se realizardn dos grupos con complicaciones y sin complicaciones y para
determinar la diferencia entre ellas y las variables basales se utilizaran T student
cuando sean variables cuantitativas de distribucion normal, U Mann-Whitney para

las de libre distribucién y Chi cuadrada para las variables cualitativas.
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El riesgo de las complicaciones por hipomagnesemia se utilizara la prueba de Chi
cuadrada, ya que seran variables cualitativas dicotdmicas y se determinara el OR.
Para ajuste de variables periféricas o variables confusoras se realizaran pruebas de
regresion logistica multiple y se identificara el mejor modelo de prediccion.

11. RESULTADOS

Tabla 1. Caracteristicas Clinicas de los Pacientes con Preeclampsia Severa

VARIABLES N=56 %
Media o Mediana DS o RIQ

Edad 27.9 +6.53%

Diabetes Mellitus 5 8.9%
Diabetes Gestacional 2 3.6%
Hipertension Arterial Cronica 8 14.3%
Hipertension Gestacional 12 21.4%
Control Prenatal 51 91%
Numero de Gesta 2 (1-3)
Indice de Masa Corporal 30 (28-33.2)
Frecuencia Respiratoria 20 (18-22)
Frecuencia Cardiaca 95 (80-108)
Indice de Choque .59 (0.52-0.67)
Bilirrubina Total 0.9 (0.2-0.52)
Bilirrubina Directa 0.15 (0-0.3)
Bilirrubina Indirecta 0.2 (0.1-0.5)
ALT 31.5 (16-98)
AST 36 (23.7-132.2)
Magnesio de Ingreso 1.9 (1.7-2.0)
Magnesio de 12 horas 2.6 (2.0-3.3)
Magnesio a las 24 horas 2.0 (1.8-2.4)
Acido Urico 5.5 (4.5-7.3)
INR 0.86 (0.84-0.91)
Tiempo de Protrombina 9.5 (9.2-10.1)
Fibrinogeno 610 (531-726)
Creatinina 0.6 (0.5-0.7)
Indice Urinario 1.5 (1.14-2.27)
Epigastralgia 20 35.7%
Nauseas 21 37.5%
Vomito 19 33.9%
Cefalea 36 64.3%
Alteraciones Visuales 20 35.7%
Acufenos 19 33.9%
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Hiperreflexia 55 98.2%

Nifedipino 54 96.4%
Prazosina 1" 19.6%
Losartan 1" 19.6%
Metoprolol 42 75%
Hidroclorotiazida 6 10.7%
Sulfato de Magnesio 37 66%
Hemorragia Postparto 9 16.1%
Choque Hipovolemico 3 5.4%
Sindrome de HELLP 14 25%
Edema Agudo Pulmonar 4 7.1%
Sindrome de HELLP 14 25%
Eclampsia 4 7.1%
Coagulacion Intravascular 3 5.4%
Diseminada

Enfermedad Vascular Cerebral 3 5.4%
Lesion Renal Aguda 8 14.3%
Tromboembolia Pulmonar 3 5.4%
Muerte 1 1.8%
Alta 55% 98.2%
Tiempo de Estancia 2.0 (1.0-2.0)

12.DISCUSION

Se realizardn dos grupos con complicaciones y sin complicaciones y para
determinar la diferencia entre ellas y las variables basales se utilizaran T student
cuando sean variables cuantitativas de distribucion normal, U Mann-Whitney para
las de libre distribucién y Chi cuadrada para las variables cualitativas.

El riesgo de las complicaciones por hipomagnesemia se utilizara la prueba de Chi
cuadrada, ya que seran variables cualitativas dicotomicas y se determinara el OR.
Para ajuste de variables periféricas o variables confusoras se realizaran pruebas de
regresion logistica multiple y se identificara el mejor modelo de prediccion
13.CONCLUSIONES.

Se ha observado que los pacientes con hipomagnesemia a pesar de no contar
con los niveles terapeuticos recomendados, siguienron presentando

complicaciones asociadas y esperadas.
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Sin emabrgo los pacinte con hipermagenseami no redujo su incidencia de
complicaciones por lo tanto se puede inferir que los niveles de magensio, son

independendientes de las complicaciones esperadas.
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15. ANEXOS
DESCRIPCION DE VARIABLES

OPERALIZACION DE LAS VARIABLES.
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VARIABLE INDEPENDIENTE: HIPOMAGNESEMIA
VARIABLE DEPENDIENTE: COMPLICACIONES DE PREECLAMPSIA SEVERA.
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VARIABLES DEFINICION DEFINICION TIPO DE UNIDAD DE
CONCEPTUAL OPERACIONAL VARIABLE MEDIDA

DESCRIPCION DE LAS VARIABLES

VARIABLE INDEPENDIENTE

Hipomagnesia. Deficiencia en los niveles Niveles de Cualitativa Presente.
sericos de magnesio. magnesio bajo en Nominal Ausente.

sangre. Dicotémica.
Magnesio Serico  Deficiencia en los niveles  Niveles demagnesio Cualitativa Presente.
Normal. sericos de magnesio. norma en sangre. Nominal Ausente.

Dicotémica.
Complicaciones. Resultado desfavorable Resultado Cualitativa Presente.
de una enfermedad, desfavorable de Nominal Ausente.

condicion de salud o una enfermedad. Dicotémica.

tratamiento. Seran cualquiera de

las siguientes:
Edema agudo
pulmonar, Sindrome
de HELLP,
Eclampsia, CID,
EVC, LRA,
Tromboembolia
Pulmonar.

VARIABLES SOCIODEMOGRAFICAS

Edad. Tiempo cuantificado en La edad que se Cuantitativa Afos.
afios desde el encuentre registrada Discreta.
nacimiento a la fecha en en expediente
gue se realizo el ingreso clinico.
hospitalario.

COMORBILIDADES

Diabetes Grupo de enfermedades Valor que se Cualitativa Presente.
Mellitus. caracterizadas por un encuentra en el Nominal Ausente.
alto nivel de glucosa expediente clinico. Dicotémica.

resultado de defectos en
la capacidad del cuerpo
para producir o usar
insulina.

42

——
| —



Diabetes Mellitus
Gestacional.

Hipertension
Arterial
Sistemica.

Antecedentes de
enfermedad
hipertensiva del
embarazo.

indice de masa
corporal.

Numero de
embarazo.

Control Prenatal.

Epigastralgia.

Nausea.

Voémito.

Estado de intolerancia a
los carbohidratos que se
reconoce por primera
vez en el embarazo.

Enfermedad cronica,
caracterizada por una
presion arterial sistélica
mayor de 140 mmHg , y
una presion
arterial diastolica mayor
de 90 mmHg.

Complicacion del
embarazo
potencialmente severa
caracterizado por una
presion arterial elevada.

Razén matematica que
asocia el peso con la
talla de un individuo.

NUmero de embarazo
total que ha tenido una
mujer sin importar el
resultado.

Es un conjunto de
acciones que involucra
una serie de visitas de
parte de la embarazada

a una institucion médica,
para vigilancia del
embarazo.

Diabetes Mellitus
gue se diagnostica
por primera vez en

el embarazo.

Se define como la
elevacion sostenida
de las cifras
de presion
arterial por arriba de
los niveles
considerados como
normales.

Hipertensién arterial
asociada al
embarazo después
de las 20 SDG.

Medida de
asociacion entre el
peso y la talla.

Numero de
embarazos, sin
importar el término
del mismo.

Consultas para dar
seguimiento a la
evolucién del
embarazo.

Cualitativa
Nominal
Dicotémica.

Cualitativa
Nominal
Dicotémica.

Cualitativa
Nominal
Dicotémica.

Cuantitativa
continua.

Cuantitativa
Nominal
Dicotémica.

Cualitativa
Nominal
Dicotémica.

CARACTERISTICAS CLINICAS AL INGRESO

Dolor gastrointestinal
referido en region de
epigastrio.

Sensacion de malestar
en el estbmago.

Expulsion forzada del
contenido del estémago
por la boca.

——

Quie refiera dolor en
region superior
abdominal.

Que refiera asco o
ganas de vomitar

Que presente
expulsién
gastroalimentaria.
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Cualitativa
Nominal
Dicotomica.

Cualitativa
Nominal
Dicotomica.

Cualitativa
Nominal
Dicotomica.

Presente.
Ausente.

Presente
Ausente

Presente.
Ausente.

Normal.

Sobrepeso.

Obesidad
grado I.
Obesidad
grado II.

Grado grado

Nulipara.
Multipara.

Presente.
Ausente.

Presente.
Ausente.

Presente.
Ausente.

Presente.
Ausente.
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Cefalea. Dolor por encima de la

linea entre ambos cantos

oculares externos, hasta
el centro del canal

auditivo externo.

Alteraciones Limitaciéon de una o mas

visuales de las funciones basicas
del ojo.
Acufenos Percepcion del ruido en

los oidos o en la cabeza
sin exista una fuente
externa de sonido.

Hiperreflexia. Reaccién anormal y
exagerada del sistema
nervioso involuntario a la

estimulacion.

FR Es el nimero de veces
que respiras por
minuto.

FC La cantidad de veces
gue el corazon late por
minuto.

La diferencia entre la
frecuencia cardiaca y la
presion arterial sist6lica.

indice de choque
Obstétrico.

Edema agudo Extravasacion del liquido

pulmonar. del intersticio a los
alveolos pulmonares.
Sindrome de Sindrome de hemolisis,
HELLP elevacion de enzimas
hepaticas y
trombocitopenia.
Eclampsia Presencia de crisis

convulsivas, durante o
posterior al parto.

——

Sensacion dolorosa
en cualquier parte
de la cabeza.

Amaurosis,
destellos de luz,
escotomas.

Sensacion de
escuchar un ruido,
sonido en el oido.

Movimientos
espasticos
involuntarios al
explorar reflejos
osteotendinosos.

Respiraciones por
minuto.

Latidos por minuto.

Evalla el estado
hemodinamico del
paciente.

Afeccién de liquido
causada por el
exceso de liquido
presente en los
pulmones.

Complicacion de la
preclampsia con
presencia de
hemolisis.

Aparicion de crisis
convulsivas durante
el embarazo
después de la
vigésima de semana
de embarazo.

Cualitativa
Nominal
Dicotémica.

Cualitativa
Nominal
Dicotémica.

Cualitativa
Nominal
Dicotémica

Cualitativa
Nominal
Dicotémica.

Cuantitativa
Continua

Cuantitativa
Continua

Cuantitativa
Continua.

Cualitativa
Nominal
Dicotémica.

Cualitativa
Nominal
Dicotémica.

Cualitativa
Nominal
Dicotomica.

Presente.
Ausente.

Presente.
Ausente.

Presente
Ausente

Presente
Ausente.

Numerico

Numerico

Numerico.

Presente.
Ausente.

Presente.
Ausente.

Presente
Ausente.
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Coagulacién
Intravascular
Diseminada.

Enfermedad
Vascular
Cerebral

Lesiéon Renal
Aguda.

Tromboembolia
Pulmonar.

Bilirrubina
Total.

Bilirrubina
Indirecta.

Bilirrubina
Directa.

ALT

Trastorno que afecta la
capacidad de
coagulacion de la sangre
para detener el
sangrado.

Alteracion neurolégica de
aparicién subita
acompafada de datos de
deterioro neurolégico.

Afeccién que provoca
que los rifiones pierdan
la capacidad de eliminar
los desechos y equilibrar

fluidos.

Es la oclusion o
taponamiento de un
territorio de la arteria

pulmonar.

Alteracion para la
adecuada
coagulacion de la
sangre.

Alteracion en las
neuronas, que
provoca
disminucion de
flujo sanguineo en
el cerebro,
acompafiada de
deterioro
neurologico.

Afeccién en la que
los riflones dejan de
filtrar los residuos
de la sangre.

Coagulo que se
forma en la arterias
pulmonares.

Cualitativa
Nominal
Dicotémica.

Cualitativa
Nominal
Dicotémica.

Cualitativa
Nominal
Dicotomica.

Cualitativa
Nominal
Dicotomica.

CARACTERISTICAS CLINICAS Y BIOQUIMICAS

Pigmento de origen biliar
y tonalidad amarillenta
gue surge como
resultado de la
descomposicion de la
hemoglobina.

Es una bilirrubina unida a
albimina, no conjugada

por el higado, e insoluble
en solventes acuosos.

Es la bilirrubina unida
con el acido
glucurénico y es
hidrosoluble.

Enzima que se
encuentra principalmente
en el higado, su
elevacion se traduce en
destruccion de los
hepatocitos.

——

Valor que se
encuentra reportado
en resultados de
laboratorio.

Valor que se
encuentra reportado
en resultados de
laboratorio.

Valor que se
encuentra reportado
en resultados de
laboratorio.

Valor que se
encuentra reportado
en resultados de
laboratorio.

Cuantitativa
Continua.

Cuantitativa
Continua.

Cuantitativa
Continua.

Cuantitativa
Continua.

Presente.
Ausente.

Presente
Ausente.

Presente
Ausente.

Presente
Ausente.

Mg/dl.

Mg/dl.

Mg/dl.

Mgy/dl.
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AST

LDH

Creatinina.

Proteinuria.

Acido Urico.

INR

TP

Fibrinogeno.

Alfametildopa.

Enzima que se
encuentra principalmente
en el higado y corazoén
su elevacion se traduce
en destruccion de los
hepatocitos o musculo
cardiaco.

Presente en multiples
6rganos, sus niveles
altos implican lesion
dependiendo de la
isoforma.

Compuesto organico que
se produce a partir de la
creatina, producto de
desecho de los
musculos.

Presencia excesiva de
proteinas en la orina, en
cantidad superior a 150

mg en 24 horas

Producto del desecho del
catabolismo de las
purinas en humanos y es
excretado por la orina.

El International
Normalized Ratio es una
forma de estandarizar los

cambios obtenidos a
través del tiempo de
protrombina.

Mide el tiempo que tarda
en formarce un coagulo
en una muestra de
sangre.

Proteina soluble en el
plasma sanguineo
precursor de la fibrina,
responsable de la
formacion de coagulos.

Antihipertensivo derivado
del aminoacido
fenilalanina y agonista de

——

Valor que se
encuentra reportado
en resultados de
laboratorio.

Valor que se
encuentra reportado
en resultados de
laboratorio.

Valor que se
encuentra reportado
en resultados de
laboratorio.

Es el exceso de
proteinas
sanguineas en la
orina.

Producto de
desecho que dejan
los procesos
guimicos normales
del cuerpo y que se
encuentra en la
orina y la sangre.

Valor que se
encuentra en el
expediente clinico.

Tiempo que tarda
en formar un
coagulo.

Proteina que
participa en la
formacion de

coagulos de sangre
en el cuerpo.

Antihipertensivo de
eleccion en
embarazadas por su

Cuantitativa
Continua.

Cuantitativa
Continua.

Cuantitativa
Continua.

Cualitativa
Nominal
Dicotomica.

Cuantitativa
Continua.

Cuantitativa
Continua.

Cuantitativa
Continua.

Cuantitativa
Continua.

Cualitativa
Nominal
Dicotémica.

Mg/d|

Mgy/dl.

Mg/dl.

Presente.
Ausente.

Mg/dl.

Numerico.

Numerico.

Numerico.

Presente.
Ausente.
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los receptores alfa
adrenérgicos.

Hidralazina. Vasodilatador que actla
de forma directa en la
relacion del musculo liso

arteriolar.

Bloqueador de los
canales de calcio de tipo
dihidropiridina.

Nifedipino.

Prazosina. Antagonista alfa
adrenérgico, y

vasodilatador.

Losartan. Antagonista de los
receptores de la
angiotensina Il
especificamente los

receptores AT1.

Metoprolol. Bloqueador de los
receptores beta,

selectivo.

Hidroclorotiazida Es un diuretoco quye
inhibe el sistema de
transporte na + cl - en
el tubulo distal renal,
disminuyendo la
reabsorcion de na +y

aumentando su

excrecion.
Sulfato de Medicamento que se usa
magnesio para prevenir
convulsiones en mujeres
con eclampsia.
Sulfato de Medicamento que se

magnesio total
administrado

administra para evitar las
crisis convulsivas.

Se define como la
pérdida de sangre mayor
de 500 cc en posparto y

1000 cc en cesarea.

Hemorragia
Postparto

——

accion a nivel
central.

Vasodilatador
periférico de accién
directa que actia
sobre las arterias
causando relajacion.

Antagonista de los
canales de calcio.

Derivado
guinazolinico.
Blogueante
selectivo de los
receptores alfa-1
adrenérgicos.

Antihipertensivo
ARA II.

Bloqueador que
disminuye la
necesidad de

oxigeno del corazén
y la fuerza de
contraccion.

Es una tiazida
diurética indicada
para el tratamiento

de hipertensién
arterial

Mineral esencial
para el sistema
nervioso central.

Miligramos de
sulfato de magnesio
administrados.

Sangrado intenso
después del
nacimiento de un
bebe.
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Cualitativa
Nominal
Dicotémica.

Cualitativa
Nominal
Dicotémica.

Cualitativa
Nominal
Dicotomica.

Cualitativa
Nominal
Dicotémica.

Cualitativa
Nominal
Dicotémica

Cualitativa
Nominal
Dicotémica

Cualitativa
Nominal
Dicotémica.

Cuantitativa
Continua.

Cualitativa
Nominal
Dicotémica.

Presente.
Ausente.

Presente.
Ausente.

Presente.
Ausente.

Presente.
Ausente.

Presente.
Ausente.

Presente.
Ausente.

Presente.
Ausente.

Numerico.

Presente.
Ausente.
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Choque Hipoxia celular Sindrome que se Cualitativa Presente.
Hipovolémico desencadenada por la desarrolla cuando el Nominal Ausente.
Hemorragico. hipovolemia secundaria volumen sanguineo Dicotémica.

a una hemorragia. baja y afecta la
circulacion.
Uresis kilogramo  Expresion cuantitativa de Valor que se Cuantitativa Ml/kg/hrs.
Hora la uresis entre el peso de encuentra en el Continua.
los pacientes por el expediente clinico.
ndmero de horas
cuantificadas.
Tiempo de Resolucion de cuadro en Numero de dias de Cuantitativa Dias.
estancia en el area de terapia hospitalizacién en Continua.
terapia intensiva. intensiva. terapia intensiva.
Alta hospitalaria Se denomina alta al Alta a Cualitativa Mejoria.
cierre (por mejoria, hospitalizacion de Nominal Defuncion.
defuncién o traslado) de un paciente que Dicotémica.
un episodio atendido en estuvo en el area de
el area terapia intensiva. terapia intensiva.
Muerte. Cese irreversible de Ausencia de Cualitativa Presente.
funciones vitales respiracion Nominal Ausente.
cardiorrespiratorias y espontanea, dicotémica.

cerebral.

percepcion de
estimulos externos,
termino de la
regulacion de la
temperatura y
ausencia de
actividad en SNC.

Métodos para el Control y Calidad de los Datos

Es un estudio prospectivo, donde se realizaran mediciones séricas de magnesio en
los sujetos de estudio; en un tiempo que comprende desde noviembre de 2022
hasta el junio de 2023, en el &rea de terapia intensiva adultos del Hospital Regional
“"Fidel Veldzquez Sanchez”.

Descripcion General del Estudio

Posterior al dictamen de aprobaciéon del Comité de ética en investigacion y del
Comité local de Investigacion en Salud, se procedera al analisis de los resultados
de laboratorio obtenidos de los sujetos de investigacion que ingresan al area de
terapia intensiva con el diagnostico de preeclampsia severa.

Para la realizacién se este estudio, los sujetos de investigacidén, seran pacientes

embarazadas, las cuales ingresan al area de tococirugia, en donde se realizara
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toma de signos vitales, si cumple los criterios previamente comentados, se activara
codigo ERIO, se acudira a valoracion al area de choque tococirugia en donde, se
verificaran las cifras tension arterial, sintomatologia acompafante, tratamiento
administrado y se solicitaran laboratorios de estudio completos, en donde se
verificara los niveles de magnesio sérico y se correlacionara con la evolucion clinica
de los sujetos de investigacion.

Los sujetos de investigacion que ingresan a terapia intensiva mediante
consentimiento informado, en plena facultad metal, sin embargo, por ser un sujeto
de investigacion en una unidad de terapia intensiva lo hace un sujeto de
investigacion vulnerable, por lo tanto, se dara y firmara un consentimiento informado
a su familiar, que acepta la realizacion del estudio.

Se procedera a recolectar las caracteristicas sociodemograficas de los sujetos de
investigacion, siempre evitando datos personales para la identificacion del sujeto de
investigacion, posteriormente se buscara de manera intencionada el tratamiento
administrado, en el area de urgencias tococirugia, y durante la estancia en el
servicio de terapia intensiva

Una vez recolectados los datos se vaciaran los datos en una base de Excel para
posteriormente pasarla a SPSS e interpretarlos.

ASPECTOS ETICOS

Codigo de Naremberg “3):

1. La investigacion sera util para la sociedad, ya que se obtendra
informacion valiosa que servird para identificar como factor de riesgo
los niveles bajos de magnesio para evitar complicaciones en pacientes
con el diagnostico de preeclampsia severa, para mejorar la calidad de
atencion en los paciente.

2. La investigacion esta disefiada para obtener una asociacion entre la
hipomagnesemia y el desarrollo de complicaciones en los sujetos de
investigacion con preeclampsia severa.

3. La investigacion esta disefiada especificamente para recabar una base de

datos, obtenidos de los resultados de laboratorio, se realizard una toma de

49

——
| —



muestra de sangre de acuerdo a las necesidades del servicio, y no se
infringira dafo o lesion, fisica o mental.

4. El investigador principal es responsable de este protocolo, contando con el
apoyo de personal capacitado y de orden cientifica.

5. Durante el curso de la investigacion, se considera con riesgo minimo por las
probables complicaciones que esto deriven, siempre cuidando el bienestar
del paciente.

Declaracion de Helsinki de la Asociacion Médica Mundial “44)-

1. El objetivo de este trabajo es correlacionar la hipomagnesemia con el
desarrollo de complicaciones en pacientes con el diagnostico de
preeclampsia severa.

2. Estainvestigaciéon estd basada en la transparencia en la investigacion
clinica en donde de acuerdo a los aspectos éticos, solo se utilizaran
muestras de sangre donde se utilizaran procedimientos de rutina y
posteriormente realizar una base de datos en Excel con las hojas de
recoleccion de datos.

3. Comoinvestigador todos los resultados obtenidos independientemente
del resultado, seran publicados. La informacion debe ser completa y
transparente, para poder tener bases para realizar estudios
prospectivos o bien realizar ensayos clinicos en un futuro para
determinar la eficacia del tratamiento.

4. El consentimiento informado esta debidamente requisitado y se informa
explicitamente, los riesgos implicados, por lo que se considera categoria Il
con riesgo minimo como parte de procedimientos de rutina realizados en la
unidad de terapia intensiva adultos.

5. Este protocolo de tipo investigacion observacional, cumple con lo declarado
en las consideraciones implicadas de ética.

Principios de Belmont 4%

Esta investigacion cumple los principios éticos basicos:
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Respeto por las personas: La investigacion se encuentra aplicada en los
sujetos de investigacion, sin embargo, previo consentimiento informado de
los riesgos y complicaciones que esto implica.

Beneficencia: Este principio implica que debe buscarse siempre
incrementar al maximo los potenciales beneficios paralainvestigacion
y reducir el riesgo. Dicha investigacion busca obtener informacion
para orientar al personal médico sobre los factores de riesgo
asociados al desarrollo de complicaciones de la preeclampsia severa,
asi mismo disminuir los riesgos que esto conlleva y que mejoremos
en la calidad de atencion en la unidad de terapia intensiva adultos.
Justicia: Los riesgos y beneficios de un estudio de investigacion deben ser
repartidos, sin embargo, esta investigacion solo utiliza informacion obtenida
de los resultados de la toma de muestra, por lo que no se pone en riesgo
minimo a los sujetos de investigacion.

La evaluacion de riesgos beneficios: En esta investigacion existe riesgo
minimo categoria Il; sin embargo, el beneficio al término de esta
investigacion es alto, ya que se podréa disminuir las complicaciones

asociadas a la preeclampsia severa.

Reglamento a la Ley General de Salud en Materia de Investigacion para la

Salud vigente en México “6

En el titulo segundo articulo de los aspectos éticos de la investigacion en seres

humanos, capitulo 1, articulo 17, este trabajo se determina en la categoria Il,

investigacion con riesgo minimo. Se denominan a estudios prospectivos que

emplean el riesgo de datos a través de procedimientos comunes en examenes

médicos o psicolégicos de diagndsticos o tratamientos rutinarios entre los que se

encuentran extraccion de sangre por puncién venosa en adultos, en el area de

terapia intensiva.

La presente investigacion se rige bajo los siguientes principios:

Respeto a la autonomia: Con base al tratado de NiUremberg, cuyo objetivo

primario es reconocer la correlacion entre los niveles de sulfato de magnesio,

51

——
| —



y el desarrollo de complicaciones en pacientes con preeclampsia severa por
lo que se firmara un consentimiento informado al ingreso del sujeto de estudio
al area de terapia intensiva.

e Justicia: Esta investigacion solo se utilizardan muestras de laboratorio, asi
como valores ya establecidos, siempre cuidando la confidencialidad de los
datos.

Esta investigacién se apega al criterio del respeto a su dignidad y la
proteccion de sus derechos y bienestar, a pesar que sea solo se utilizan
muestras de sangre y revision de resultados, los principios cientificos y éticos
que justifican la investigacion médica, ya que el tener diagndstico de
hipomagnesemia, se daré tratamiento oportuno evitando asi complicaciones
asociadas.

e Esta investigacion contara con el consentimiento informado de los sujetos de
investigacion ya que se esta trabajando con muestras de sangre, las cuales
se realizan de forma rutinaria en el area de terapia intensiva, como parte del
monitoreo, para corroborar los niveles séricos de magnesio, sin poner en
riesgo a los sujetos de investigacion y cuidando de forma confidencial los
datos de cada uno de los sujetos de investigacion revisados, Unicamente
obteniendo una base de datos.

e Contara con el dictamen favorable de los Comités de Investigacion, de Etica
en Investigacion, con lo dispuesto en el presente Reglamento y demas
disposiciones juridicas aplicables

e Se protegeran los datos obtenidos, solo tomando los niveles séricos de
magnesio, en ambos grupos sin exponer la identidad de los sujetos de
investigacion.

e Se considera como riesgo de la investigacion a la probabilidad de que el
sujeto de investigacion sufra algin dafio como consecuencia inmediata o
tardia de la toma de muestras de laboratorio. Para efectos de este
Reglamento, la categoria Il con riesgo minimo, ya que es un estudio que

emplea técnicas y métodos de investigacion en donde se emplea la toma de
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muestras de sangre, asi como la toma de signos vitales a través de
procedimientos comunes en examenes fisicos 0 psicolégicos o tratamiento
rutinario.
Norma Oficial Mexicana NOM-012-SSA3-2012 “7)-
Apartado 6.- Este protocol6 sera registrado con previo dictamen favorable del
Comité Local de Investigacion en Salud y Comité de Etica en Investigacion, por lo
tanto, al ser aprobada se iniciar4 a partir de ese momento la recoleccion de datos
de acuerdo a la evolucion clinica de los sujetos de investigacion.
De acuerdo a la norma oficial mexicana NOM-012-SSA3-2012, se realizara la
investigacion en establecimientos, que cuentan con la infraestructura y capacidad
resolutiva suficiente, se informara al Comité de Etica en Investigacién de todo lo
relacionado a la investigacion cientifica.
De acuerdo con el apartado 10 se realiza el protocolo de investigacion y se debe
dirigir al mismo apego a los aspectos metodoldgicos, éticos y de seguridad, en el
cual este estudio solo se vera por la informacion recolectada de los sujetos de
investigacion que cumplieron los criterios de inclusion.
Ley Federal De Proteccion De Datos Personales En Posesion De Los
Particulares “9).
La ley federal de proteccion de datos personales en posesion de los participantes,
es nuestro principal fundamento ético en este estudio ya que se trabajara con datos
personales, posterior a la toma de muestra de sangre, con resultados de laboratorio.
Para lo cual se toma en cuenta con la intension de resguardar datos y mantener los
mismos con adecuada confidencialidad. Por lo que se toma en cuenta el siguiente
articulo en el cual nos marca que para recabar los datos deben ser licita, de acuerdo
a lo establecido por la Ley y normativa, de tal manera que exclusivamente solo el
investigador tiene acceso a la base de datos.
Articulo 6.- Los responsables en el tratamiento de datos personales, deberan
observar los principios de licitud, consentimiento, informacién, calidad finalidad,

proporcionalidad y responsabilidad, previstos en la Ley.
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Articulo 7.- Se realizara la recoleccion de datos personales de manera licita
conforme a las disposiciones establecidas por esta Ley y demas normatividad
aplicable. La obtencion de datos personales no debe hacerse a través de medios
engafosos o fraudulentos, sin embargo, no se utilizardn datos de caracteristicas
personales o confidenciales, como lo es el nombre del sujeto de investiacion
reportado en el expediente clinico, se toman en cuenta solo las caracteristicas
clinicas, bioquimicas, comorbilidades y tratamiento establecido en el area de
urgencias; con lo que se usaré para estudio, manteniendo en anonimato y resguardo
los datos de los sujetos de investigacion.

Articulo 9.- Se realiza este estudio con el objetivo de obtener informacién valiosa en
cuanto a determinar la correlacion entre la hipomagnesemia y las complicaciones
maternas en los sujetos de investigacion con preeclampsia severa, no se podran
crear bases de datos que contengan datos personales sensibles, sin que se
justifique la creacion de estas para finalidades legitimas, concretas y acordes con
las actividades o fines explicitos en esta investigacion.

Articulo 11.- El investigador principal procurara resguardar la informacion recabada
en la base de datos, asi como se ocupard de que los datos obtenidos sean
pertinentes, correctos y actualizados para los fines que serdn recabados. El
responsable de la base de datos estara obligado a eliminar la informacion relativa
al incumplimiento de obligaciones contractuales, una vez trascurra un plazo de
setenta y dos meses, contando a partir de la fecha calendario en que se presente el
mencionado incumplimiento, sin embargo, se reitera nuevamente nuestra base de
datos Unicamente cuenta con informacion numérica, y reporte dicotbmico, ya que
resguardamos al maximo la informacién personal de nuestros expedientes, asi
cumplir con la finalidad de obtener la informacién acerca de la relacién de
hipomagnesemia en los sujetos de investigacion con preeclampsia severa.

Articulo 12.- El tratamiento de datos personales deberd limitarse al cumplimiento de
las finalidades previstas en el aviso de privacidad.

Articulo 13.- El uso de los datos personales sera realizado acorde a lo necesario y

relevante para la investigacion, utilizando de forma indispensable la revision de los

54

——
| —



expedientes, sin que ningun dato sea publicable con alguna identificacion del sujeto
de investigacion.

Articulo 14.- El responsable velar4 por el cumplimiento de los principios de
proteccion de datos personales establecidos por esta Ley, debiendo adoptar las
medidas necesarias para su aplicacion y evitar alguna difusion sobre datos
personales de los sujetos de investigacion

Recursos, Financiamiento y Factibilidad

Para la realizacion de este estudio se cuenta con los siguientes recursos:
Recursos humanos:

e Investigador principal: Juan Cruz Lara. Medico Adscrito al servicio de Terapia
Intensiva Adultos del Hospital General Regional N°196 “Fidel Velazquez
Sanchez’del Instituto Mexicano del Seguro Social.

Recursos financieros:

e Para nuestro estudio se utilizara los recursos del area de laboratorio, asi
como parte del expediente clinico del Hospital General Regional “Fidel
Velazquez Sanchez”.

e Recursos materiales: (Computadora, Impresora, Hojas Blancas, Tubos de
Muestras, Jerigas, Torundas, Boligrafos).

Viabilidad y Factibilidad:

El actual estudio es factible y viable de ser realizado, ya que se dispone de unidad
de tococirugia asi como de laboratorio, en donde llegan pacientes obstétricas, en
donde se valoran en el area triage, y se activa el cédigo ERIO, en caso de cumplir
con los criterios antes mencionado, en cuanto se acude a valoracion, se procede a
la toma de laboratorios en varias ocasiones segun se requiera, posterior a la
resolucion del embarazo y/o estabilidad en cifras de tension arterial se ingresan al
area de terapia intensiva, en donde se continla vigilancia estrecha hasta su egreso
a piso de ginecologia y obstetricia.

Por lo anterior escrito, contamos con los recursos fisicos, humanos y materiales
para llevar a cabo nuestra investigacion, teniendo disponibilidad de tiempo para la

realizacion y evaluacion de la informacién obtenida.
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CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES.

Actividad

Primer Semestre
2023

Segundo
Semestre
2022

H

112 |3]/4 |[5|6]|7

=
N -

Elaboraciéon de

protocolo

Presentacion ante el P
Comité de Etica en
Investigacion y Comité
Local de Investigacion
en Salud

Registro de Proyecto

| o

Recoleccion de muestra

| o

Elaboracion de base de
datos

| o

Limpieza de la
base de datos y
andlisis
intermedio

|o

Analisis de datos
mediante SPSS 21

|o

Presentacion de
Resultados

| o
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Elaboracion de escrito
final

| o

Envio a revista para P
publicacion

R: Realizado P: Programado
Publicacién de articulo.

Consentimiento informado

-
"@ﬂ INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO
SOCIAL
IMS,S UNIDAD DE EDUCACION, INVESTIGACION

Y POLITICAS DE SALUD
COORDINACION DE INVESTIGACION EN
SALUD
CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPACION EN PROTOCOLOS
DE INVESTIGACION (ADULTOS)

Nombre del Hipomagnesemia Al Ingreso Asociada a Complicaciones en

estudio: Preeclampsia con Criterios De Severidad.

Patrocinador No Aplica

externo (si aplica):

Lugar y fecha: Hospital General Regional No 196 IMSS. Fidel Velazquez Sanchez
Fecha: Dia /Mes /Ao

Numero de PENDIENTE

registro:

Justificacion y La presion elevada durante el embarazo ocasiona problemas en los

objetivo del riilones, higado, corazén y cerebro; que pueden complicarse y llevar a

estudio: usted a tener movimientos del cuerpo o temblores llamados crisis

convulsivas, las cuales pueden afectar su estado mental y tener mas
complicaciones a diferentes 6rganos de su cuerpo como son los
rifones, corazon, pulmones y cerebro. Como tratamiento ademas de
los medicamentos que sirven para bajar su presion se utiliza un
medicamento especifico para tratar de evitar dafio a su cerebro, este
medicamento llamado sulfato de magnesio es una sustancia parecida
a otra dentro de su sangre, el tener una diminucion de esta en su sangre
pueden incrementar el dafio a sus érganos del cuerpo. Por lo cual al
ingresar usted al estudio se identificara si esta sustancia en su sangre
esta baja en su sangre, se pueda tratar con el medicamento y evitar
dafio a sus 6rganos de su cuerpo.
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Procedimientos:

Posibles riesgos y
molestias:

Posibles
beneficios que
recibira al
participar en el
estudio:

Informacién sobre
resultados:
Alternativas de
tratamiento:

Participacion o
retiro:

A usted al ingresar al &rea de urgencia de ginecologia para que la
hospitalicen, le colocan un suero, al colocarle ese suero la enfermera
encargada nos dara en unos tubos parte de su sangre y se llevara a
laboratorio para que la analicen, para medir las diversas sustancias que
tiene su sangre entre ellas el magnesio. Nosotros estaremos al tanto de
su enfermedad y de lo que indique el servicio de ginecologia, posterior
a que se alivié, pasara a una area del hospital especifica para continuar
con su tratamiento y vigilandola que no tenga problemas con su presion
arterial, se sacard nuevamente sangre por medio de una aguja que se
insertara en su vena del brazo para sacar nuevamente sangre al dia
siguiente de su internamiento y se mandara nuevamente a analizar su
sangre, para identificar que se encuentre normal los valores de su
sangre. Este procedimiento es realizado en todos los pacientes que se
encuentren en esta area del hospital.

Su participacién en esta investigacion el riesgo de presentar molestias
es minima, ya que solo sera a la toma de muestras de sangre, puede
tener un poco de dolor o ardor al meter la aguja por su vena y sacar
sangre, que se quitara después de unos segundos al retirar la aguja.
También puede que salga un poco de sangre en la parte donde se
insertd la aguja y esta puede detenerse comprimiendo con un algodon
en el area de piquete, también puede condicionar que se le haga un
moretdn en el sitio del piquete el cual desaparecera en horas o de uno
a dos dias y no tendra mayor molestia.

El beneficio que obtendra al ingresar a este estudio es que se mediran
todas las sustancias de su sangre y se identificaran si hay una
disminucién o valor alterado de su sangre. Por lo cual si se identifica
que una parte de su sangre esta en niveles bajos como es el magnesio,
se avisara a su médico tratante y otorgara tratamiento para mantener
niveles normales de esa sustancia, y evitara que tenga complicaciones
como temblores en su cuerpo, dolor de cabeza, mareos principalmente.

Si desea conocer su resultado se podra solicitar a su médico tratante
de manera individual, en caso que se presente bajos niveles en la
sustancia de su sangre como es el magnesio, se comentara con su
meédico tratante para administrarle por su suero este medicamento y
mejoren los niveles de este en su sangre. En caso de tener alguna
complicacion en algunos de sus 6rganos de su cuerpo se realizara una
entrevista con medicos especialistas en cerebro, corazon o riflones
para dar el tratamiento adecuado.

La participacion en este estudio es absolutamente voluntaria. Usted
estd en plena libertad de negarse a participar o de retirar su
consentimiento del mismo en cualquier momento. Su decisidbn no
influird de ninguna manera en el modo de tratamiento por parte del
meédico del area de Ginecologia — Terapia Intensiva cargo del HGR 196
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Privacidad y Toda la informacién que usted nos proporcione para el estudio sera de

confidencialidad: caracter estrictamente confidencial, sera utilizada unicamente por el
equipo de investigacion del proyecto y no estard disponible para ninguin
otro propaosito por lo que se garantizara su privacidad en todo momento.
Los resultados de este estudio seran publicados con fines cientificos,
pero se presentaran de tal manera que no podra ser identificarla a usted
por nombre o numero de seguridad social.

Declaracion de concentimiento :
Depues de ahber leido y habiendoseme expliado todas mis dudas acerca de este estudio

[

No acepto que mi familiar o representado participe en el estudio

Si acepto que mi familiar o representado participe y que se tome la muestra solo
para este estudio

1]
Si acepto que mi familiar o representado participe y que se tome la muestra para
este estudio y estudios futuros.

En caso de dudas o aclaraciones relacionadas con el estudio podra dirigirse a:

Investigador Si usted tiene alguna pregunta, comentario o0 preocupacion con

Responsable: respecto al proyecto, por favor comuniquese con el/la investigador/a
responsable del proyecto: Dr. Juan Lara Cruz al siguiente nimero de
teléfono: 55 40 87 41 34 en un horario de 7 :00-21:00 horas.

Colaboradores: Dra. Lidya Angélica Plascencia Zurita y Dra. Lyz Erandyn Rodriguez
Hernandez..

En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podra dirigirse a:
Avenida central Sin Numero Olimpica Cd Puerto 55130 Ecatepec de Morelos México
Teléfono: 55 57 55 98 18 correo electrénico: comiteeticainvestigacion196@imss.gob.mx

Nombre y firma del participante, familiar o Nombre y firma de quien obtiene el
Tutor, o representante legal consentimiento
Testigo 1 Testigo 2
Nombre, direccion, relacion y firma Nombre, direccion, relacion y firma

Este formato constituye una guia que debera completarse de acuerdo con las caracteristicas
propias de cada protocolo de investigacion, sin omitir informacion relevante del estudio.
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INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO
SOCIAL
UNIDAD DE EDUCACION, INVESTIGACION
Y POLITICAS DE SALUD
COORDINACION DE INVESTIGACION EN
SALUD
CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Carta de consentimiento informado para participacion en protocolos de investigacion
(padres o representantes legales de niflos o personas con discapacidad)

Nombre del Hipomagnesemia Al Ingreso Asociada A Preeclampsia Con Criterios
estudio: De Severidad

Patrocinador
externo (si aplica):

Lugar y fecha: Hospital General Regional No 196 IMSS. Fidel Velazquez Sanchez
Fecha: Dia 04 /10 /2022.

NUmero de PENDIENTE

registro:

Justificacion y En su familiar el tener la presion elevada durante el embarazo ocasiona

objetivo del problemas en los rifiones, higado, corazon y cerebro; que pueden

estudio: complicarse y llevar a su familiar a tener movimientos del cuerpo o

temblores llamados crisis convulsivas, las cuales pueden afectar su
estado mental y tener mas complicaciones a diferentes érganos de su
cuerpo como son los rifiones, corazén, pulmones y cerebro. Como
tratamiento ademas de los medicamentos que sirven para bajar su
presién se utiliza un medicamento especifico para tratar de evitar dafio
a su cerebro, este medicamento llamado sulfato de magnesio es una
sustancia parecida a otra dentro de su sangre, el tener una diminucion
de esta en su sangre pueden incrementar el dafio a sus 6rganos del
cuerpo. Por lo cual al ingresar su familiar al estudio se identificara si
esta sustancia en su sangre esta baja en su sangre, se pueda tratar con
el medicamento y evitar dafio a sus 6érganos de su cuerpo.

Procedimientos: Su familiar al ingresar al area de urgencias de ginecologia para que la
hospitalicen, le colocan un suero, al colocarle ese suero la enfermera
encargada nos dara en unos tubos parte de su sangre y se llevara a
laboratorio para que la analicen, para medir las diversas sustancias que
tiene su sangre entre ellas el magnesio. Nosotros estaremos al tanto de
su enfermedad y de lo que indigue el servicio de ginecologia, posterior
a que se alivié, pasara a una area del hospital especifica para continuar
con su tratamiento y vigilandola que no tenga problemas con su presién
arterial, se sacara nuevamente sangre por medio de una aguja que se
insertara en su vena del brazo para sacar nuevamente sangre al dia
siguiente de su internamiento y se mandara nuevamente a analizar su
sangre, para identificar que se encuentre normal los valores de su
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Posibles riesgos y
molestias:

Posibles
beneficios que
recibira al
participar en el
estudio:

Informacién sobre
resultados:
Alternativas de
tratamiento:

Participacion o
retiro:

Privacidad y
confidencialidad:

sangre. Este procedimiento es realizado en todos los pacientes que se
encuentren en esta area del hospital.

La participacion de su familiar en esta investigacion puede presentar
minimas molestias , solo serdn a la toma de muestras de sangre, puede
tener un poco de dolor o ardor al meter la aguja por su vena y sacar
sangre, que se quitara después de unos segundos al retirar la aguja.
También puede que salga un poco de sangre en la parte donde se
inserto la aguja y esta puede detenerse comprimiendo con un algodon
en el area de piquete, también puede condicionar que se le haga un
moreton en el sitio del piquete el cual desaparecera en horas o de uno
a dos dias y no tendra mayor molestia.

El beneficio que obtendrd su familiar al ingresar a este estudio es que
se le mediran todas las sustancias de su sangre y se identificaran si hay
una disminucién o valor alterado de su sangre. Por lo cual si se identifica
gue una parte de su sangre esta en niveles bajos como es el magnesio,
se avisara a su médico tratante y otorgara tratamiento para mantener
niveles normales de esa sustancia, y evitara que tenga complicaciones
como temblores en su cuerpo, dolor de cabeza, mareos principalmente.

Si desea conocer su resultado de su familiar se podra solicitar a su
médico tratante de manera individual, en caso que se presente bajos
niveles en la sustancia de su sangre como es el magnesio, se
comentard con su médico tratante para administrarle por su suero este
medicamento y mejoren los niveles de este en su sangre. En caso de
tener alguna complicacion en algunos de sus 6rganos de su cuerpo se
realizara una entrevista con médicos especialistas en cerebro, corazon
0 rinones para dar el tratamiento adecuado.

La participacion en este estudio es absolutamente voluntaria. Usted
esta en plena libertad de negarse a que su familiar participe o de retirar
su consentimiento del mismo en cualquier momento. Su decision no
influira de ninguna manera en el modo de tratamiento por parte del
meédico del area de Ginecologia — Terapia Intensiva cargo del HGR 196

Toda la informacion que usted nos proporcione de su familiar para el
estudio sera de caracter estrictamente confidencial, sera utilizada
Unicamente por el equipo de investigacion del proyecto y no estara
disponible para ningun otro propdsito por lo que se garantizara su
privacidad en todo momento. Los resultados de este estudio seran
publicados con fines cientificos, pero se presentaran de tal manera que
no podra ser identificarla a usted por nombre o nimero de seguridad
social.

Declaracion de concentimiento :
Depues de ahber leido y habiendoseme expliado todas mis dudas acerca de este estudio

[

No acepto que mi familiar o representado participe en el estudio

[
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Si acepto que mi familiar o representado participe y que se tome la muestra solo
para este estudio

(I

Si acepto que mi familiar o representado participe y que se tome la muestra para
este estudio y estudios futuros, conservando su sangre hasta por 1 afio tras lo cual se
destruira la misma.

En caso de dudas o aclaraciones relacionadas con el estudio podra dirigirse a:
Investigador Si usted tiene alguna pregunta, comentario 0 preocupacion con

Responsable: respecto al proyecto, por favor comuniquese con el/la investigador/a
responsable del proyecto: Dr. Juan Lara Cruz al siguiente nimero de
teléfono: 55 40 87 41 34 en un horario de 7 :00-21:00 horas.

Colaboradores: Dra. Lidya Angélica Plascencia Zurita y Dra. Lyz Erandyn Rodriguez
Hernandez..

En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podra dirigirse a:
Avenida central Sin Numero Olimpica Cd Puerto 55130 Ecatepec de Morelos México
Teléfono: 55 57 55 98 18 correo electrénico: comiteeticainvestigacion196@imss.gob.mx

Nombre y firma del participante, familiar o Nombre y firma de quien obtiene el
Tutor, o representante legal consentimiento
Testigo 1 Testigo 2
Nombre, direccion, relacion y firma Nombre, direccion, relacion y firma

Este formato constituye una guia que debera completarse de acuerdo con las caracteristicas
propias de cada protocolo de investigacion, sin omitir informacion relevante del estudio.

Paginalde 2 Clave: 2810-
003-002
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HOJA DE RECOLECCION DE DATOS
Hipomagnesemia Al Ingreso Asociada A Complicaciones en Preeclampsia Con
Criterios De Severidad.

Folio:
Fecha ingreso:
DEFINICION DE LAS VARIABLES
Hipomagnesemia Presente Presente
Magnesio sérico normal Presente Presente
Complicaciones Presente Presente
VARIABLES SOCIODEMOGRAFICAS.
Edad ARos.
COMORBILIDADES
Diabetes mellitus Presente Ausente
Diabetes mellitus gestacional Presente Ausente
Hipertension arterial sistémica Presente Ausente
Antecedentes de enfermedad hipertensiva Presente Ausente
del embarazo.
indice de masa corporal Normal
Sobrepeso
Obesidad grado |
Obesidad grado Il
Obesidad grado
[l
Numero de embarazo Numero
Control prenatal Presente Ausente
CARACTERISTICAS CLINICAS AL INGRESO
Epigastralgia Presente Ausente
Nauseas Presente Ausente
Vomito Presente Ausente
Cefalea Presente Ausente
Alteraciones visuales Presente Ausente
Acufenos Presente Ausente
Hiperreflexia Presente Ausente
Crisis convulsivas Presente Ausente
Edema agudo pulmonar Presente Ausente
Sindrome de HELLP Presente Ausente
Eclampsia Presente Ausente
Coagulacion intravascular diseminada Presente Ausente
Enfermedad vascular cerebral Presente Ausente
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Lesion renal aguda Presente Ausente
Tromboembolia Pulmonar Presente Ausente
Tension Arterial Sistolica mmbhg.
Tension Arterial Diastolica mmbhg.
Tension Arterial Media mmbhg.
Frecuencia respiratoria Numeérico
Frecuencia Cardiaca Numeérico
indice de Choque Obstétrico Numérico
CARACTERISTICAS BIOQUIMICAS
Bilirrubina Total mg/dl.
Bilirrubina Indirecta mg/dl.
Bilirrubina directa mg/dl.
ALT mg/dl.
AST mg/dl.
LDH mg/dl.
Creatinina mg/dl
INR Numeérico
Proteinuria Presente Ausente
Acido Urico Presente Ausente
TP Segundos
Fibrinbgeno mg/dl.
Alfametildopa Presente Ausente
Hidralazina Presente Ausente
Nifedipino Presente Ausente
Prazosina Presente Ausente
Losartan Presente Ausente
Metoprolol Presente Ausente
Hidroclorotiazida. Presente Ausente
Sulfato de Magnesio Presente Ausente
Sulfato de magnesio total administrado mg
Hemorragia Postparto Presente Ausente
Choque hipovolémico hemorragico Presente Ausente
Uresis Kilogramo Hora ml/kg/hr.
DESENLACE
Tiempo de Estancia en Terapia Intensiva. Dias
Alta Hospitalaria Mejoria Defuncion
Muerte Presente Ausente
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