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RESUMEN:

ANTECEDENTES: El sindrome climatérico se define como el conjunto de signos y sintomas que
se presentan durante el climaterio de la mujer. El climaterio es la etapa que se presenta a partir
de los 40 a 45 afos, y puede presentarse antes o posterior a la menopausia. En los ultimos afios,
se ha observado un incremento en la intensidad de los sintomas climatéricos en las mujeres, lo
que ocasiona una afeccion importante en la calidad de vida de ellas. Los sintomas de tipo
vasomotor y depresivo son los que mas se relacionan con una baja en la calidad de vida de las
mujeres en climaterio. Dentro de los factores que influyen en la aparicion temprana de los
sintomas climatéricos, se encuentra el tabaquismo, el cual, es una de las principales adicciones
que se presentan en las mujeres. La tasa de prevalencia de tabaquismo en la mujer ha
incrementado de manera significativa en los dltimos afos, lo que provoca que los eventos
cardiovasculares en ellas sean cada vez méas frecuentes. OBJETIVO: Asociar el nivel de
dependencia a la nicotina con la intensidad de los sintomas climatéricos en mujeres fumadoras
activas de 40 a 50 afos, derechohabientes de la Unidad de Medicina Familiar No.64. MATERIAL
Y METODOS: Se realizd un estudio transversal, analitico, observacional, en la Unidad de
Medicina Familiar No. 64, incluyendo a 140 mujeres de 40 a 50 afios de edad, seleccionadas de
acuerdo a los criterios de seleccion, que aceptaron participar en el estudio, previa autorizacion
del consentimiento informado, con la aplicacibn de encuesta integrada por cédula de
identificacion, el cuestionario “Test de Fagerstrdom” para evaluar nivel de dependencia a la nicotina
y “Menopause Rating Scale” para evaluar la intensidad de sintomas climatéricos. RESULTADOS:
De las 140 mujeres que participaron en el estudio, 127 (90.7%) tuvieron un nivel de dependencia
a la nicotina baja y 13 (9.3%) un nivel moderado; asi como 109 (77.9%) presentaban sintomas
climatéricos no severos y 31 (22.1%) sintomas severos. El nivel de dependencia a la nicotina no
se asocia a la intensidad de los sintomas climatéricos en mujeres fumadoras activas de 40 a 50
afios (p>0.05). CONCLUSIONES: En la investigacion realizada se encontr6 que no existe
asociacion entre el nivel de dependencia a la nicotina y la intensidad de los sintomas climatéricos,
sin embargo, existe asociacion entre el nivel de dependencia a la nicotina con el estado civil y la

edad de inicio del consumo de tabaco de las mujeres fumadoras activas de 40 a 50 afios.

Palabras clave: Sindrome climatérico, tabaquismo, dependencia a la nicotina.



ABSTRACT

BACKGROUND: The climacteric syndrome is defined as the set of signs and symptoms that occur
during the climacteric of women. The climacteric is the stage that occurs from 40 to 45 years, and
can occur before or after menopause. In recent years, an increase in the intensity of climacteric
symptoms has been observed in women, which causes a significant impact on their quality of life.
Vasomotor and depressive symptoms are the ones that are most related to a decrease in the
quality of life of women in climacteric. Among the factors that influence the early appearance of
climacteric symptoms, is smoking, which is one of the main addictions that occur in women. The
prevalence rate of smoking in women has increased significantly in recent years, which causes
cardiovascular events in them to be increasingly frequent. OBJECTIVE: To associate the level of
nicotine dependence with the intensity of climacteric symptoms in women active smokers from 40
to 50 years old, beneficiaries of the Family Medicine Unit No.64. MATERIAL AND METHODS: A
cross-sectional, analytical, observational study was carried out in the Family Medicine Unit No.
64, including 140 women between 40 and 50 years of age, selected according to the selection
criteria, who agreed to participate in the study, prior authorization of informed consent, with the
application of a survey integrated by identification card, the questionnaire "Fagerstréom Test" to
assess the level of nicotine dependence and "Menopause Rating Scale" to assess the intensity of
climacteric symptoms. RESULTS: Of the 140 women who participated in the study, 127 (90.7%)
had a low level of nicotine dependence and 13 (9.3%) a moderate level; as well as 109 (77.9%)
presented non-severe climacteric symptoms and 31 (22.1%) severe symptoms. The level of
nicotine dependence is not associated with the intensity of climacteric symptoms in active smokers
between 40 and 50 years of age (p>0.05). CONCLUSIONS: In the investigation carried out, it was
found that there is no association between the level of nicotine dependence and the intensity of
climacteric symptoms, however, there is an association between the level of nicotine dependence
with marital status and age of onset. of tobacco consumption of women active smokers between

40 and 50 years.

Keywords: Climacteric syndrome, smoking, nicotine dependence.
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MARCO TEORICO

I.1 Sindrome climatérico

Es importante diferenciar al sindrome climatérico de la menopausia, ya que, aunque
se relacionan entre si, sus definiciones son diferentes. La menopausia es un evento
asociado a la disminucién de la funciéon ovarical, que naturalmente ocurre en la
mayoria de las mujeres alrededor de los 45 y 52 afios de edad, y se caracteriza por un
conjunto de cambios hormonales junto con el cese del ciclo menstrual por 12 meses?2.
La Sociedad Internacional de Menopausia, define a la menopausia como “el cese
permanente de la menstruacion, determinado por la disminucion de la produccion
hormonal™*

El sindrome climatérico es el conjunto de signos y sintomas que las mujeres presentan
durante el climaterio, el cual, es una etapa fisiolégica que forma parte de la vida de la
mujer®; se puede presentar antes, durante o posterior a la etapa de menopausia, y de
acuerdo con la intensidad de sus sintomas, puede afectar su bienestar fisico y mental®
La edad de aparicion de la menopausia se encuentra influida por diferentes factores,
entre los cuales se encuentra el consumo de tabaco, pues éste se encuentra
estrechamente relacionado con la aparicion temprana tanto de la menopausia como
del sindrome climatérico’. Es de suma importancia conocer la relaciéon que existe entre
estos factores, ya que la calidad de vida en la mujer se ve afectada de manera
temprana, ademas de que el tabaquismo puede contribuir al aumento del riesgo
cardiovascular en la mujer y con esto presentar un incremento de mortalidad en ellas®?®;
esto se ha comprobado mediante estudios realizados en mujeres postmenopausicas
quienes al lograr suspender el consumo de tabaco, también disminuye

significativamente el riesgo de presentar algin evento cerebrovascular'®.

[.1.1 Sintomatologia climatérica

Més del 85% de las mujeres que se encuentran en el periodo de climaterio, llegan a
manifestar sintomas climatéricos, los cuales, aparecen gracias a la disminucién de
estrogenos que caracteriza a esta etapa de la vida en la mujer.

Se clasifican en tres principales grupos: sintomas vasomotores, genitourinarios y

cognitivos o depresivos®



Dentro de los sintomas vasomotores se encuentran las sudoraciones excesivas, las
cuales, a su vez ocasionan trastornos del suefio, principalmente el insomnio; dentro
de los sintomas genitourinarios se encuentra la disfuncion sexual, y uno los principales
sintomas cognitivos o depresivos son los cambios repentinos de humor, el deterioro
cognitivo y sindromes ansioso-depresivos; es importante mencionar que éste tipo de
sintomas llegan a ser mas intensos en aquellas mujeres que tienen el antecedente
previo de trastornos depresivos®.

Ademas de los sintomas antes mencionados, también algunas mujeres pueden
presentar ganancia de peso, lo cual puede contribuir a su vez, a la aparicion de otro
tipo de sintomas, ya antes mencionados, e incluso contribuir el incremento de su
intensidad?®.

Cada uno de estos sintomas son los que se presentan con mayor frecuencia durante
el climaterio, y pueden afectar significativamente la calidad de vida de la mujer si su

intensidad es dificil de controlar o no se maneja de manera oportuna®*2.

[.1.2 Menopause Rating Scale

La Organizaciéon Mundial de la Salud la define como “la percepcidon que tiene el
individuo de su situacién en la vida y en relacion con sus objetivos, expectativas e
intereses™3 La calidad de vida de muchas mujeres en sindrome climatérico ha
disminuido de manera importante y esto se asocia principalmente al uso de terapia
hormonal. La evaluacion de ésta calidad de vida, se centra principalmente en la
percepcion que ellas tienen sobre su estado de salud, y para ello existen diversos
instrumentos que son Utiles para su estudio, entre ellos se encuentran el indice de
Blatt-Kupperman, Women Health Questionaire, Menopause Rating Scale, Escala
climatérica de Greene, entre otros. Cada uno de estos cuestionarios e instrumentos se
han estudiado a lo largo del tiempo, y se ha visto que no sélo son Utiles para evaluar
la calidad de vida de mujeres que se encuentran en la etapa de climaterio, sino que
también pueden ser utilizados para medir la intensidad de los sintomas que las mujeres
presentan durante el mismo; esto debido a que, como se comenté anteriormente, al
aplicar los diferentes instrumentos, se ha concluido que ha mayor intensidad de los

sintomas la calidad de vida de las mujeres tiende a disminuir'®



La Menopause Rating Scale es un instrumento que ademas de evaluar la calidad de
vida, también permite evaluar la intensidad de la sintomatologia del climaterio en tres
dimensiones: sintomas somaticos, emocionales y urogenitales, los cuales estan
relacionados con la menopausia. En un estudio realizado en Colombia se estimo una
adecuada validez para este instrumento, pues present6 un alfa de Cronbach de 0.86
motivo por el cual es considerado uno de los instrumentos con mayor confiabilidad que
permite conocer la intensidad de los sintomas climatéricos, ademas de que su

resolucién es sencilla gracias a que es corto y facil de comprender4.

[.1.3 Importancia del manejo de sintomas climatéricos

El objetivo de brindar un tratamiento durante la menopausia es disminuir la intensidad
de estos sintomas y la incomodidad que pueden ocasionar en las mujeres, pues éstos,
al tener una intensidad mayor, reducen significativamente la calidad de vida en ellas?,
al igual que el sindrome genitourinario de la menopausia, que, junto con los sintomas
vasomotores, son la principal indicacién de inicio de terapia hormonal®. En un estudio
de tipo observacional, se indujo una mejora importante en la calidad de vida de
aguellas mujeres que fueron tratadas con la monoterapia hormonal, las cuales
presentaban sintomas climatéricos con una intensidad leve a moderada, y se logré
confirmar que ésta tiene un efecto significativamente positivo para poder aumentar la
calidad de vida de las mujeres, al momento de disminuir alguno de los sintomas
climatéricos, principalmente los de tipo vasomotor y depresivost®!6; sin embargo,
también se concluy6 que el uso de terapia hormonal no esta indicada en aquellas
mujeres jovenes asintomaticas o que se encuentren en el periodo de postmenopausia,
ya que no se iba a obtener ningln efecto positivo en ellas*®.

Aunque el tratamiento hormonal es la primera linea en el manejo de los sintomas
climatéricos, muchas mujeres no pueden utilizarla, principalmente por el riesgo
elevado de complicaciones, debido a que durante el climaterio hay un incremento en
el riesgo cardiovascular!’, y el uso de hormonales puede incrementar alin mas éste
riesgo; por lo que, en la actualidad se ha estudiado el uso de métodos terapéuticos

alternativos que han demostrado ser de gran utilidad para el control de los mismos,



entre ellos se encuentran la meditacidn, terapia cognitivo-conductual, aromaterapia,
entre otros?.

Por otro lado, también se ha estudiado el uso de antidepresivos, esto a consecuencia
de que los sintomas relacionados con cambios de humor y depresion se han
presentado con mayor frecuencia en las mujeres que se encuentran en climaterio;
ademas de que en algunos casos logra disminuir los sintomas de tipo vasomotor.
Actualmente, la paroxetina es el inico antidepresivo aprobado por la American College
of Obstetrics and Gynecology (ACOG), para el manejo de los sintomas ansioso-
depresivos?®, sin embargo, se recomienda evitar su uso por tiempo prolongado, por el

riesgo de dependencia a largo plazo.

El climaterio es una fase en la vida de la mujer que ademas requiere de la realizacion de
acciones de prevencién y promocion a la salud, sobre todo, en el primer nivel de atencién,
pues es considerado un factor de riesgo para la aparicion de diversas complicaciones o
comorbilidades en la mujer®!?; la deteccién temprana de los sintomas climatéricos
contribuye a la mejora de la calidad de vida y actividades diarias de la mujert?. Es
importante llevar a cabo un manejo multidisciplinario, enfocandose en los cambios en el
estilo de vida y en otras estrategias de tratamiento que son basicas para ayudar a reducir
la intensidad de los sintomas climatéricos, como son: la modificacion de la dieta, realizar
actividad fisica y evitar el consumo de sustancias como el alcohol y tabaco®16, pues a su
vez, éstas sustancias contribuyen al incremento del riesgo cardiovascular al que estan
expuestas las mujeres en climaterio, asi como de la intensidad de los sintomas durante
ésta etapa de su vida, sobre todo los vasomotores!!l’. Es importante mencionar que
cada una de las medidas terapéuticas debe individualizarse de acuerdo con las

necesidades e intensidad de los sintomas que cada mujer presenta®.
I.2 Dependencia a la nicotina
[.2.1 Tabaquismo

El tabaquismo es considerado un problema de salud publica, pues se asocia con
multiples enfermedades crénicas, como son: insuficiencia cardiaca, infarto agudo al
miocardio, enfermedad pulmonar obstructiva cronica y diferentes tipos de cancer.

Asimismo, es considerada como una adiccion compleja, ya que se conforma por

4



factores quimicos, psicolégicos y sociales, que contribuyen al consumo de este?°. De
acuerdo con la Clasificacion Internacional de Enfermedades, el tabaquismo es
considerado como un trastorno mental y de comportamiento?*

El consumo de tabaco es la principal causa de aparicion de dependencia a la nicotina,
la cual es una comorbilidad mayor que el alcoholismo o el uso de otras drogas, asi
como de otras enfermedades como ansiedad y trastornos de personalidad®?.

La adiccion al tabaco no solamente depende de los efectos directos que la nicotina
ocasiona en el sistema nervioso central, sino también de las consecuencias que puede
ocasionar la abstinencia de esta. Se ha comprobado que el evitar emociones negativas
producidas por la abstinencia, representa un componente importante para que se
promueva el consumo de tabaco continuamente, asi como la recaida después de dejar

de fumar?3.

|.2.2 Antecedentes histoéricos

Desde hace 10 000 afios, los pobladores norteamericanos utilizaban la planta del
tabaco en rituales religiosos. En Norteamérica se utilizaba como parte de esos rituales,
al fumar “la pipa de la paz”, el cual, era un simbolo de amistad. Por otro lado, fue uno
de los regalos que los indigenas americanos ofrecian a los europeos, como muestra
de bienvenida. Cristébal Colon fue el primero en llevar plantas de tabaco a Europa, en
donde se utilizaba como planta de ornato.

En 1573, gracias a su potencial econémico, se presentaron plantas de tabaco ante la
corte de la reina Elizabeth I, y en menos de 40 afios miles de personas lo comenzaron
a comercializar para uso recreativo.

Portugueses y esparioles fueron quienes exportaron este alcaloide americano a Asia
y Africa, y para el siglo XVII, todos los productos derivados del mismo ya habian sido
distribuidos en todo el mundo como mercancia. A mediados del siglo XIX, comenzé el
consumo de tabaco en cigarros manufacturados?*.

A pesar de que los humanos lo han utilizado por muchos afios, los efectos que tiene

la nicotina sobre el cuerpo humano se han ido descubriendo poco a poco.



[.2.3 Epidemiologia

El tabaquismo es una de las principales causas de muerte temprana e incapacidad en
todo el mundo. En el 2014, Estados Unidos reporté alrededor de 480 000 muertes al
afo, causadas por el tabaquismo en su poblacion. La prevalencia de la dependencia
de la nicotina aumenté entre las encuestas 2001-2002 (12,8%) y 2012-2013 (14,0%),
ademas se han observado aumentos significativos en casi todos los grupos de edad,
excepto jovenes de 18 a 29 afios?.

La diferencia de riesgo ajustada de la dependencia de la nicotina es mayor en los
hombres (3,4%) que en las mujeres (1,9%); sobre todo entre las personas de 30 a 44
anos (3,5%). Entre esos, con estudios secundarios o inferiores (5,5% y 4,3%,
respectivamente) en comparacion con aquellos con alguna universidad o superior
educacion (1,1%)?L. La prevalencia de consumo de tabaco estimada en mujeres con
edad entre 45 y 64 afos es del 18,8%; en un estudio realizado en Granma, Cuba se
reportd una prevalencia del 26.6% en mujeres con sintomas climatéricos con
intensidad severa contra un 10% en aquellas que no practican el consumo de tabaco,
pero presentaban la misma intensidad de los sintomas?°26,

La dificultad en la superacion de la dependencia a la nicotina esta representada por
las bajas tasas de éxito en fumadores que intentan dejar de fumar. Alrededor del 70%
de los fumadores activos tienen el interés en dejar de fumar, del cual, el 55% lo ha
intentado, el 7% se abstienen durante 1 mes y el 2% logran abstenerse 1 afio, sin

recibir ayuda para lograrlo??.

|.2.4 Mecanismo de accién de la nicotina

La adiccién al tabaco no sélo depende del efecto que tiene la nicotina en el sistema
nervioso central, sino también del estado emocional de las personas, pues ocasiona
el uso continuo del mismo ante la sensacién de satisfaccion en ellas?°. En un estudio
de metaanalisis se pudo demostrar que el factor genético juega un papel importante
en el aumento o inicio del consumo del tabaco, asi como del grado de dependencia a
la nicotina®®.

Aquellas sensaciones de satisfaccion o tranquilidad posterior al consumo del tabaco,

se relaciona con el efecto de la nicotina en diferentes areas del sistema nervioso



central. Es importante mencionar que el tabaco estd compuesto por 9000 sustancias
guimicas aproximadamente, de las cuales, 70 son carcinégenas. La nicotina es la
principal sustancia psicoactiva, y la mayormente asociada a la dependencia al tabaco,
esto gracias a sus acciones a nivel neuronal, principalmente en los receptores
nicotinicos, los cuales funcionan a través de la liberacion de neurotransmisores,
principalmente con la acetilcolina?®, pues su estructura quimica le permite mimetizar
algunos de los efectos biolégicos producidos por éste neurotransmisor.

Los receptores nicotinicos mas estudiados, se encuentran en la unibn neuromuscular,
en donde son los responsables de comunicar el impulso nervioso e inducir la
contraccion muscular. Estan constituidos por dos cadenas a4 y tres cadenas 2; la
presencia de la cadena B2 parece imprescindible para que se desarrolle el proceso de
dependencia?*.

La nicotina actla sobre los receptores nicotinicos pre-sinapticos en el area tegmental
ventral, del Nucleo Accumbens; sobre los receptores post-sinapticos del Locus
Ceruleous y otras areasl7, 19. EI mecanismo de accion de la nicotina en dichos
receptores, tiene tres estados: el primero es el de reposo, en donde el canal catiénico
se mantiene cerrado, el segundo estado es cuando el receptor se mantiene abierto
para permitir la entrada de cationes a la célula, y al mantenerse asi, entra en el tercer
estado de insensibilizaciéon, en donde se mantiene inactivo?*.

Las vias neurofisiolégicas mas importes implicadas en la dependencia por la nicotina
son dopaminérgica (la mas importante), noradrenérgica, gabaérgica vy
endocanabinoide. En el sistema mesolimbico aumenta la secreciéon de dopamina,
produciendo efectos estimulantes y psicomotores, lo que refuerza positivamente el uso
de la droga. En el Locus Ceruleous se inicia la via noradrenérgica, el cual se relaciona
con la memorizacion de estimulos externos asociados al consumo de nicotina y a los
estados de ansiedad e irritabilidad. A través de la noradrenalina activa el eje
hipotalamo-hipdfisis-adrenal, con liberacion de cortisol (que regula la respuesta al

estrés) 2,



1.2.5 Factores relacionados con la dependencia a la nicotina

A pesar de que existe mucha informacion acerca de las consecuencias que puede
ocasionar el consumo de tabaco, la gente persiste en su consumo, pues su suspension
les resulta complicada. Esto puede deberse a diferentes factores como: culturales,
biolégicos y psicoldgicos?’, entre éstos Ultimos se encuentran: el estado de animo,
presencia de trastornos depresivos mayores 0 estrés.

Existen dos tipos de motivos de dependencia a la nicotina: los primarios y los
secundarios. Los motivos primarios son la automaticidad, deseo y tolerancia; los
secundarios son: mejora afectiva, apego afiliativo, mejora cognitiva y control de peso.
En un estudio de casos y controles, realizado en el 2020, tenia como objetivo identificar
los procesos motivacionales que influyen en la dependencia del tabaquismo entre los
fumadores con trastorno de estrés postraumatico y con trastorno depresivo mayor, en
relacion con los controles no diagnosticados; y logré concluir que ambos motivos
desempefian un papel significativo en la motivacion para consumir tabaco en
fumadores con trastorno de estrés postraumatico; sin embargo, los motivos
secundarios influyen mas en aquellas personas que padecen un trastorno depresivo
mayor?s,

Por otro lado en un estudio realizado en Estados Unidos, se observé que los
participantes que mostraban niveles mas altos de sintomas depresivos, fumaban mas
cigarrillos en respuesta a una mejora en el estado de animo; mientras que los
participantes que tenian niveles mas bajos de sintomas depresivos, fumaban mas en
respuesta al empeoramiento de los estados de animo; y con esto se concluy6 que el
intentar mantener un mejor estado de animo puede ser un factor de motivacién para
fumar entre las personas deprimidas?®.

Estos hallazgos son Utiles para adaptar los programas de tratamiento para dejar de
fumar para las personas que presentan sintomas depresivos.

El Test de Fagerstrom es un instrumento que permite evaluar el nivel de dependencia
a la nicotina que existe en una persona, es el mas utilizado a nivel mundial y en
diversos estudios ésta prueba ha cumplido con criterios aceptables de validez y
confiabilidad, obteniendo un indice alrededor de 0,86 con la prueba Alfa de Cronbach
y de 0,65 con la prueba Omega de McDonald?’.



1.2.6 Prevencion y control del tabaquismo

Al ser un problema global, la Organizacion Mundial de la Salud organizé al Convenio
Marco para el Control del Tabaco, la gran mayoria de los paises del mundo forman
parte de él. Colombia es uno de los paises que ha implementado estrategias para el
control del tabaco, las cuales estdn enmarcadas en el Plan Decenal para el Control del
Cancer, con el objetivo de lograr un mayor control del tabaquismo y se sus
consecuencias®. Dentro de estas estrategias se encuentran: sistema de vigilancia del
consumo del tabaco, politicas de control, espacios libres de humo de tabaco al 100%,
advertencias sanitarias moderadas, campafas de comunicacion, prohibicion de
publicidad, promocion y patrocinio, asi como aumento de los impuestos al tabaco y
hacer frente al uso de cigarrillos electrénicos®3%, los cuales en los Ultimos afios
también se han comenzado a implementar en México.

Ademas, diversos estudios reportan que, para lograr suspender el consumo de tabaco,
se tienen que desarrollar estrategias enfocados a lograr posponer su consumo a edad
mas tardia, pues seria menor tiempo de exposicidon ante la nicotina, sustancia que
ocasiona dicha adiccion??.

Existen diferentes tratamientos para el manejo de la dependencia a la nicotina, sin
embargo, éstas logran tener una tasa de éxito alrededor del 20 al 25%, después de un
afio de iniciarlas®?. Es importante entender los mecanismos y factores que se
involucran con la dependencia a la nicotina para poder brindar un adecuado
tratamiento y prevencion de esta, como, por ejemplo, nuevas farmacoterapias, las
cuales han resultado ser eficaces.

El estandar de oro para el tratamiento de la dependencia a la nicotina es el apoyo
farmacolégico (reemplazo de nicotina) junto con el asesoramiento o tratamiento
psiquiatrico, asi como sesiones de apoyo conductual. Esta combinacion en el manejo
puede aumentar las posibilidades de que una persona logre suspender el tabaquismo,
pues se ha visto una tasa de éxito entre un 70% y 100%°32,

El tratamiento combinado se compone de una evaluacion inicial, en donde el medico
evalla si el paciente es dependiente a la nicotina y la gravedad de esta, con ayuda de
la prueba de Fagerstrom3, A partir de entonces, se realiza la medicién del nivel de

monoxido de carbono expirado (puede permanecer en el torrente sanguineo 24 horas).



Posteriormente, se realiza una historia clinica y exploracion fisica detalladas, con la
finalidad de identificar los factores de riesgo, sintomas de abstinencia, e incluso
patologias psiquiatricas?..

El tratamiento debe ser individualizado con base en todos los antecedentes que sean
identificados. Dentro del tratamiento farmacoldgico se encuentran los sustitutos de
nicotina (parches de nicotina, nicotina en goma de mascar, etc.) y el bupropién y
vareniclina, con el uso de éstos ultimos, los pacientes presentan adecuada tolerancia;
sin embargo, existe la posibilidad de que se produzcan efectos secundarios e
interacciones adversas durante su uso®.

En cuanto a las asesorias, éstas van dirigidas al cambio de comportamiento del
paciente; el nUmero de asesorias dependeran de la evolucién que éste presente, y
tienen como objetivo fortalecer la decision del paciente de suspender el consumo de

tabaco, manejar el estrés y realizar cambios en su estilo de vida.
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[I. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

El climaterio es una etapa de la vida de las mujeres entre los 45 a 52 afios, que aparece
de forma fisiolégica, secundaria a la disminucién progresiva de las hormonas sexuales,
principalmente los estrégenos; esto es lo que ocasiona que aparezcan el conjunto de
signos y sintomas que lo caracterizan. A su vez, esta disminucidon hormonal, ocasiona
gue el riesgo cardiovascular en las mujeres se incremente, sobre todo a partir de los 40
afios de edad?®,

Cuando la intensidad de la sintomatologia climatérica es elevada, ésta disminuye y afecta
de manera significativa la calidad de vida de las mujeres que lo presentan, sobre todo los
sintomas de tipo vasomotor y psicoldgico; lo que ocasiona que lleguen a presentar
trastornos de ansiedad, depresion y alteraciones en el suefio. Es importante evaluar la
intensidad de los sintomas climatéricos para poder brindar un adecuado tratamiento de
manera individualizada y evitar la aparicion de comorbilidades que pudieran afectar al

pronéstico de estas mujeres**2.

Por otro lado, el tabaquismo es un problema de salud publica y es una de las principales
causas de muerte temprana e incapacidad en todo el mundo. A pesar de que los hombres
siguen ocupando el primer lugar en el consumo de tabaco, el porcentaje de mujeres que
tienen adiccion al mismo, ha incrementado de manera significativa en los dltimos afios,
sobre todo en edades tempranas?®?!. Algunos de los factores que se encuentran
estrechamente relacionados con el consumo de tabaco son: los culturales, sociales y
psicolégicos; por esa razon, el manejo y control de estos factores es parte de las medidas
gue se deben de tomar para lograr disminuir la prevalencia de esta adiccién en nuestra

poblacién?027,

La adiccion al tabaco se debe a la presencia de un grado de dependencia a la nicotina,
la cual, es la principal sustancia que lo compone y es la responsable de generar dicha
adiccion. El objetivo de lograr que las personas suspendan el consumo de tabaco es
evitar que se incremente el riesgo de presentar diferentes patologias, principalmente las
de tipo cardiovascular; pues esta estudiado que la suspension del tabaquismo disminuye

de manera significativa éste riesgo'622,
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Tomando en cuenta las principales causas y factores relacionados con la dependencia a
la nicotina en las mujeres; ademas de los sintomas mas frecuentes que se presentan

durante el sindrome climatérico, nos podriamos preguntar:
[I.1 Pregunta de investigacion

¢Existe asociacion entre la intensidad de los sintomas climatéricos y el nivel de
dependencia a la nicotina en mujeres de 40 a 50 afios de edad que son fumadoras

activas?
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[Il. JUSTIFICACION

El sindrome climatérico es una etapa muy marcada en la vida de las mujeres, ya que
durante esta etapa se presentan una serie de cambios biol6gicos, psicolégicos y sociales,
los cuales influyen en su interrelacion con su entorno familiar y social. Se ha estudiado
qgue los factores que influyen en la edad de aparicion del sindrome climatérico son la
paridad, genética, el estado civil, la obesidad, el uso de anticonceptivos hormonales, asi
como el consumo de tabaco, sin embargo, aln no existen estudios que hayan

comprobado que el habito de fumar tenga influencia con la intensidad de estos sintomas.

Por otro lado, existen factores de riesgo para la salud en la mujer que pueden verse
modificados tanto por la menopausia, como por el climaterio. En estudios previos, se ha
logrado demostrar que el climaterio desempefia un papel importante en la causa de
diversas enfermedades entre las que destacan las cardiovasculares, osteoporosis y
trastornos depresivos, los cuales también se ven relacionados con el tabaquismo, pues

este también es un factor de riesgo para su aparicion.

Tanto la edad de aparicion del sindrome climatérico, asi como las enfermedades con las
gue se encuentra relacionado, son factores importantes, ya que la calidad de vida de
aguellas mujeres en las que se presenta de manera temprana puede verse afectada,
ademas de que aquellas mujeres que tengan el habito de fumar pueden tener un

incremento en el riesgo de aparicion de estas enfermedades.

Al realizar una busqueda exhaustiva, solamente se encontré6 que el tabaquismo se
encuentra asociado con la edad de aparicion tanto del climaterio como de la menopausia.
En la actualidad, existe poca informacion cientifica acerca de la asociacién que existe
entre el tabaquismo y los sintomas climatéricos, por lo que es importante poder realizar
una investigacion en poblacion mexicana en la que se pueda comprobar si el tabaquismo
puede influir en la intensidad de los sintomas del climaterio, ya que de esa manera se
puede contribuir al manejo de éstos dos factores y poder prevenir aquellas
complicaciones que pueden ser consecuencia de dicha asociacion y que pueden afectar
la calidad de vida en las mujeres, sobre todo de aquellas que se encuentran en esa etapa

de su vida.
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La importancia de realizar la investigacion radica en que el incremento en la prevalencia
del tabaquismo es un factor importante para la aparicion de diversas enfermedades,
sobre todo las de tipo cardiovascular, las cuales disminuyen de manera significativa la
calidad de vida de las mujeres, pues son la principal causa de muerte en ellas; por lo que
este estudio puede contribuir a la prevencion de éstas y otras comorbilidades, ademas
de que el realizarlo con aquellas mujeres que consumen tabaco, se pueda lograr que
ellas decidan el abandono del mismo, y lograr una disminucion en la prevalencia del

tabaquismo en ellas.

Por otro lado, el estudio permitird que se pueda conocer la intensidad con la que se
presentan los sintomas climatéricos, ya que como se ha estudiado, cuando ésta
intensidad se incrementa, la calidad de vida en las mujeres también se ve afectada, por
lo que puede contribuir a brindar un manejo multidisciplinario para aquellas mujeres en
las que se identifiqgue que su sintomatologia climatérica éste afectando de manera
negativa sus actividades diarias y calidad de vida; haciendo un enfoque en los cambios
en el estilo de vida, y en otras estrategias de tratamiento que ayuden a reducir tanto la

intensidad de los sintomas climatéricos como el consumo de tabaco.

Al realizar el estudio en la Unidad de Medicina Familiar No. 64, permitird a los
derechohabientes y a la poblacién en general, tener mayor conocimiento acerca del
climaterio y sus diferentes tipos de sintomas que se pueden presentar durante esta etapa,
asi como las posibles consecuencias que puede tener el consumo de tabaco y crear
concientizacion acerca de este problema de salud publica, ya que es el causante de

multiples muertes, enfermedades cronicas y complicaciones en nuestra poblacion.

Por otro lado, la investigacion permitira a los médicos familiares de la Unidad de Medicina
Familiar No. 64 ampliar su conocimiento acerca de las caracteristicas del sindrome
climatérico, para poder contribuir a la mejora de sus habitos higiénico-dietéticos, y lograr
disminuir el porcentaje de comorbilidades en las mujeres, sobre todo en aquellas que
tienen el habito del consumo de tabaco, y con ello contribuir a mejorar su calidad de vida,

asi como hacer énfasis en su manejo y prevencion.

14



IV. HIPOTESIS

Hipotesis de trabajo:

La dependencia alta a la nicotina se asocia con una intensidad severa de los sintomas

climatéricos en mujeres fumadoras activas de 40 a 50 afios de edad.

Hipotesis alterna:
La dependencia alta a la nicotina se asocia con una intensidad severa de los sintomas

climatéricos en mujeres fumadoras activas de 40 a 50 afios de edad.
Hipotesis nula:

La dependencia alta a la nicotina no se asocia con una intensidad severa de los sintomas

climatéricos en mujeres fumadoras activas de 40 a 50 afios de edad.
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V. OBJETIVOS

V.1 Objetivo general

Asociar el nivel de dependencia a la nicotina con la intensidad de los sintomas
climatéricos en mujeres fumadoras activas de 40 a 50 afios de edad, derechohabientes
de la Unidad de Medicina Familiar No.64.

V.2 Objetivos especificos

e Determinar el nivel de dependencia a la nicotina de las mujeres fumadoras activas,
de 40 a 50 afios de edad.

e Evaluar la intensidad de los sintomas climatéricos en mujeres fumadoras activas,
de 40 a 50 afios de edad, derechohabientes de la unidad de medicina familiar
No.64.

e Describir las condiciones sociodemogréficas (edad, estado civil, y ocupacioén) de
las mujeres fumadoras activas, de 40 a 50 afios de edad.

e I|dentificar la edad de inicio de consumo de tabaco de las mujeres fumadoras
activas de 40 a 50 afos de edad.

¢ Distinguir los sintomas climatéricos que se presentan con mayor frecuencia en las

mujeres fumadoras activas de 40 a 50 afios de edad.
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VI. MATERIAL Y METODOS

VI.1 Tipo de estudio:
Estudio de tipo observacional, transversal y analitico.
VI.2 Poblacién, lugar y tiempo:

El estudio se realiz6 en mujeres de 40 a 50 afios, derechohabientes de la Unidad de
Medicina Familiar No. 64, que sean fumadoras activas, quienes aceptaron participar en
el estudio firmando el consentimiento informado durante el periodo de Abril del 2022 a
Julio del 2022, con el objetivo de conocer si existe asociacion entre el nivel de
dependencia a la nicotina con la intensidad de los sintomas climatéricos con la finalidad
de concientizar a las pacientes acerca del consumo de tabaco y sus posibles

consecuencias hacia su bienestar fisico y mental.
V1.3 Tipo y tamafio de muestra

El célculo de tamafio muestral se realiz6 mediante la calculadora en Excel de la unidad
de Epidemiologia clinica y bioestadistica Complexo Hospitalario Universitario A. Corufia,
para comparacion de dos proporciones, estableciendo un test unilateral, un nivel de
confianza del 95%, un poder estadistico de 80%, la prevalencia 1 (prevalencia de
sintomas climatéricos en mujeres fumadoras) es de 26.6%2%%, y una prevalencia 2
(prevalencia de sintomas climatéricos en mujeres que no practican el consumo de

tabaco) es de 10%72°, se obtiene un tamafio de muestra de 140 mujeres.
VI.4 Técnica de muestreo:

Se empled una técnica de muestreo de tipo no probabilistico por cuota.
VI.5 Criterios de seleccion

VI.5.1 Criterios de inclusion

e Mujeres con edad entre 40 a 50 afios de edad que sean derechohabientes de la
UMF 64.

e Mujeres con habito tabaquico activo.
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e Mujeres con diagndstico de sindrome climatérico de acuerdo con la Guia de
practica clinica.

e Mujeres con comorbilidades asociadas de tipo metabdlico.

e Mujeres que acepten participar en el estudio con firma de su consentimiento

informado.
VI.5.2 Criterios de exclusion

e Mujeres diagnosticadas con enfermedades de tipo psiquiatricas, ya que la
percepcion de los sintomas climatéricos puede verse modificado.

e Mujeres que consuman o tengan adiccién a alguna sustancia toxica diferente al
tabaco, ya que no permitird distinguir si la intensidad de dependencia se debe
Gnicamente al consumo de tabaco.

e Mujeres que reciban tratamiento con antidepresivos o ansioliticos, ya que pueden
modificar la intensidad de presentacion de los sintomas climatéricos.

e Mujeres que utilicen algun tipo de medicina alternativa, ya que la sintomatologia
climatérica puede verse modificada.

e Mujeres que sean fumadoras pasivas, ya que el nivel de dependencia a la nicotina
sélo se puede evaluar en sujetos fumadores activos.

e Mujeres que se encuentren en lactancia o cursando con embarazo, ya que los
sintomas climatéricos se pueden presentar de diferente manera o incluso no estar

presentes.
VI1.5.3 Criterios de eliminacion

e Mujeres que respondan los cuestionarios de manera incompleta o proporcionen

doble respuesta.

V1.6 Definicién de variables
Variable dependiente: Nivel de dependencia a la nicotina.

Variable independiente: Intensidad de los sintomas climatéricos.
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VI.7 Operacionalizacion de variables

Definicién Tipoy
Variable Conceptual Operacional nivel de Indicador
medicion

Nivel de | Nivel o grado de | Grado de | Cualitativa | Dependencia | Test de

dependenci | necesidad de | necesidad ordinal baja (menos | Fagerstrém

a a la | consumo de tabaco | de consumo | politdmica | de 4 puntos)

nicotina 0 nicotina?3. de tabaco, Dependencia | 6 items

que tienen moderada

las (entre 4 y 7

participantes puntos)

al momento Dependencia

del estudio. alta (masde7
puntos)

Intensidad Grado de fuerza | Grado o nivel | Cualitativa | O=Ausente Menopause

de los|con la que se|de ordinal 1-11=Leve Rating Scale

sintomas presentan los | intensidad o | politmica | 12-22 (MRS)
climatéricos | sintomas del | fuerza con la =Moderado
climaterio'? que las 23-33= 11 items
participantes Severo
presentan 34-44=Muy
los sintomas severo
climatéricos.

Edad Tiempo que ha | Edad gue | Cuantitativ | 40 a 50 afios | Cédula de
vivido una persona | presentan a discreta identificacié
contando desde su | las n
nacimiento?®. participantes

al momento
del estudio.

Estado civil | Situacion de | Tipo de | Cualitativa | Soltera Cédula de
convivencia relacion nominal Unién libre identificacio
administrativament | personal que Casada n
e reconocida de las | tienen las Divorciada
personas. participantes Viuda

al momento
del estudio.

Ocupacion Funcién laboral de | Tipo de | Cualitativa | Hogar Cédula de
las personas; | labores que | nominal Administrativ | identificacid
denominacion de | realizan las o] n
cargo para | participantes Industrial
trabajadores. al momento Servidor

del estudio. publico
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Edad de | Tiempo desde que | Etapa de la | Cualitativa | Antes de los | Cédula de
inicio de | una persona inicio | vida de las | ordinal 15 afios. identificacio
consumo de | el consumo de | participantes De los 15 a|n
tabaco tabaco?°. , en la que 25 afios.

iniciaron el De 25 afos

consumo de en adelante

tabaco.

V1.8 Desarrollo del proyecto

El presente proyecto de investigacion fue evaluado y autorizado por los comités de ética
y de investigacion con el numero de registro institucional SIRELCIS R-2022-1408-008. se
procedio a realizar el estudio, que se llevo a cabo en la Unidad de Medicina Familiar No.
64, la cual se ubica en Avenida de los Bomberos S/N Unidad Tequesquinahuac, C.P.
54030, Tlalnepantla de Baz, Estado de México. Delegacion 15, México Oriente. Se realizé
de Abril del 2022 a Septiembre del 2022.

La poblacién que se estudio fueron mujeres de 40 a 50 afios, derechohabientes de la
Unidad de Medicina Familiar No. 64, las cuales fueron identificadas durante su espera en
areas administrativas o fuera del servicio de consulta externa, en el horario tanto matutino
como vespertino; a quienes fueron identificadas como fumadoras activas, se les invitd a

participar en el estudio.

Una vez identificadas a las posibles participantes de la investigacion, a las mujeres que
estuvieron interesadas en participar, se les invité a pasar a un aula privada con adecuada
iluminacion y ventilacion, para evitar distracciones o coercion, la cual contaba con una
mesa Yy silla para cada una de las participantes, se les otorgé un lapicero y el
consentimiento informado para que lo leyeran en su totalidad; posteriormente se les
explico los beneficios y posibles riesgos de la investigacion, y se resolvieron todas las
dudas que las participantes exponian, para que tomaran su decision libremente,
respetando su autonomia de participar en ella o no. Una vez aceptando, se les dio a
firmar el consentimiento informado, revisando los criterios de inclusion y exclusion,

asegurando que se cumplieran con ellos.

Posteriormente, se aplicé la ficha de identificacion y se recolectaron los datos
sociodemograficos de la poblacion a estudiar, tales como: niumero de seguridad social,

edad, ocupacion, estado civil y edad de inicio de consumo de tabaco.
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Se aplicd el cuestionario Menopause Rating Scale, para conocer la intensidad de los
sintomas climatéricos de las participantes haciendo la suma del puntaje final de cada
una, y finalmente se les aplico el Test de Fagerstrom sumando el puntaje final para

conocer el nivel de dependencia a la nicotina que las participantes tenian.

Se resolvieron todas las dudas que surgieron en las participantes de la investigacion,
desde su inicio hasta finalizar; asimismo se les agradecio su participacion y disposicion,
y se les otorg6 un triptico con informacion resumida y clara acerca del tabaquismo y el

sindrome climatérico.
V1.9 Instrumentos
VI1.9.1 Test de Fagerstrém

Es un cuestionario que es utilizado como instrumento para la medicion del nivel de
dependencia a la nicotina en personas fumadoras activas, esta compuesto por 6 items,
de los cuales cuatro tienen una respuesta dicotémica y dos respuestas tipo Likert de 0 a

3, de la siguiente manera:

o Eltiempo que pasa para fumar el primer cigarrillo del dia: menos de 5 minutos, de
5 a 30 minutos, de 31 a 60 minutos, mas de 60 minutos.

e Si existe tiene la necesidad de fumar en lugares prohibidos.

e El nimero de cigarrillos que consume al dia: menos de 10, de 10 a 31 o0 mas de
31 cigarrillos.

e Frecuencia del consumo de cigarrillos durante el dia: mas por la mafiana o durante
el resto del dia.

e Fumar a pesar de presentar alguna enfermedad.

VI1.9.1.1 Validacion:

El instrumento fue sometido a la prueba de validacion y confiabilidad estadistica en donde
se utilizé la prueba de Alpha de Cronbach se presenta los procedimientos estadisticos
para determinar confiabilidad del instrumento: es un coeficiente que sirve para medir la
fiabilidad de una escala de medida, obteniendo como resultado un a=0.86, por lo que es

confiable.
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VI1.9.1.2 Aplicacion:

Es un cuestionario de auto aplicacién y hetero aplicacién, que consta de 6 items, y a las
respuestas de cada uno se le asigna un puntaje que va del 0 al 3, el cual se sumara al
final del cuestionario, el puntaje obtenido puede variar de 0 a 10 puntos, y con base a

éste se clasificara de la siguiente manera:

e Menos de 4 puntos: dependencia baja.
e Entre 4y 7 puntos: dependencia moderada.

e Mas de 7 puntos: dependencia alta.

VI1.9.2 Menopause Rating Scale

Es un cuestionario que es utilizado como instrumento para la medicion de la intensidad
de los sintomas climatéricos, dividiéndolos en tres grupos: sintomas somaéticos,
psicolégicos y urogenitales. Esta compuesto por 11 items, los cuales respuestas tipo

Likert de 0 a 4, de la siguiente manera:

e Sintomas somaticos: sofocos, molestias cardiacas, trastornos del suefio, molestias
musculares y de las articulaciones (item 1, 2, 3, 4).

e Sintomas psicolégicos: estado de animo deprimido, irritabilidad, ansiedad,
cansancio fisico y mental (item 5, 6, 7, 8).

e Sintomas urogenitales: problemas sexuales, de vejiga y sequedad de la vagina
(item 9, 10, 11).

VI1.9.2.1 Validacion:

El instrumento fue sometido a la prueba de validacion y confiabilidad estadistica en donde
se utilizé la prueba de Alpha de Cronbach se presenta los procedimientos estadisticos
para determinar confiabilidad del instrumento: es un coeficiente que sirve para medir la
fiabilidad de una escala de medida, obteniendo como resultado un a=0.86, por lo que es
confiable.
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V1.9.2.2 Aplicacion:

Es un cuestionario de auto aplicacion que consta de 11 items, y a las respuestas de cada
uno se le asigna un puntaje que va del O al 4, siendo O=ausente, 1=leve, 2=moderado,
3=severo y 4=muy severo; posteriormente se sumaran los puntajes, para identificar los

tipos de sintomas que se presentan con mayor intensidad.
VI.10 Plan de analisis

Los datos recolectados, se analizaron y capturaron en una base de datos en el programa
SPSS en la version 22, por otro lado, la realizacion de graficas se llevé a cabo en el
programa Excel Office 365.

Para el andlisis de datos, se emple6 estadistica descriptiva. Se realiz6 un analisis
univariado de las variables de tipo cualitativa (edad de inicio de consumo de tabaco,
estado civil y ocupacion), obteniendo sus frecuencias y porcentajes; y fueron

representadas mediante graficos de sectores.

De la variable cuantitativa continua (edad), se obtuvieron medidas de tendencia central
(media, mediana y rangos intercuartilares), y se realizaron pruebas de normalidad,

obteniendo una distribucion libre, y fue representada mediante grafico de cajas y pivotes.

Por otro lado, se realiz6 un analisis bivariado de las variables cualitativas dicotomicas,
(nivel de dependencia la nicotina y la intensidad de los sintomas climatéricos), y para
determinar la asociacion entre ellas y con el resto de las variables estudiadas, se utilizd
la prueba estadistica no paramétrica X? (Ji cuadrada) de asociacion, y para la asociacién
de variable dependiente (nivel de dependencia a la nicotina) con variable cuantitativa
(edad) se utiliz6 U Mann Whitney; estas fueron representadas mediante gréficos de

barras.

La contrastacion de hipotesis se realizo de acuerdo con el valor de p (con p=<0.05 se

rechazo hipotesis nula).
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VI.11 Aspectos éticos

Cédigo de Nuremberg

Dentro de la investigacion, se solicitdé el consentimiento informado por escrito y
voluntario de las mujeres entre 40 y 50 afios, que participaron en ella, explicandoles
previamente, los beneficios esperados y los posibles riesgos que podian tener durante
la investigacion, como pudo ser: el conocer mas acerca del sindrome climatérico pues
es una etapa que todas las mujeres van a vivir, asi como las consecuencias que el
tabaquismo puede ocasionarles.

La investigacion realizada es de utilidad para la sociedad, pues se estudiaron dos de
los problemas de salud frecuentes y de gran importancia en nuestra poblacion: el
sindrome climatérico y el tabaquismo en la mujer; lo que nos permitié conocer a fondo
la relacion que existe entre ellos, para mejorar la calidad de vida de las mujeres que

los presentan.

lll.La investigacion fue disefiada con la intencién de ampliar el conocimiento que se tiene

sobre el tema de tabaquismo y sindrome climatérico, y de esa forma, realizar una

prevencion adecuada en nuestra poblacion.

IV.Durante la investigacion, no se utilizaron instrumentos que pudieran ocasionar dafios

fisicos a los sujetos de estudio, Unicamente se aplico el “Test de Fagerstrom” y el
cuestionario “Menopause Rating Scale”, los cuales fueron realizados de forma
respetuosa y confidencial, con el objetivo de respetar la privacidad de las mujeres

participantes y evitar incomodidad o dafio psicologico innecesario en ellas.

V.En la investigacién no existio riesgo de muerte; sin embargo, previo a la aplicacion de

los instrumentos de investigacién, a las mujeres participantes se les dio una
explicacion clara sobre los riesgos y beneficios que pudieron tener al participar en ella.
Dentro de los riesgos se encontraba el sentir incomodidad al momento de resolver los
cuestionarios que se aplicaron, asi como generar ansiedad; dentro de los beneficios
se encontrd el conocer acerca de lo que es el sindrome climatérico, asi como los
principales sintomas que lo caracterizan, conocer el grado de dependencia a la
nicotina que presentan, y recibir una orientacion sobre acciones que les ayudaran a
disminuir el consumo de tabaco, asi como del control de los sintomas del sindrome

climatérico.
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VI.Con la investigacion se busco conocer la relacién que hay entre el sindrome climatérico
en la mujer fumadora activa, con el incremento del indice tabaquico, por lo que el
posible riesgo que tuvo la investigacion no excede la importancia de demostrar el
objetivo ya mencionado.

VILEn cada etapa de la investigacion, se protegio la integridad de las mujeres
participantes del estudio, asi como la informacion que ellas proporcionaron a través de
las entrevistas, y cuidando de su privacidad en todo momento, para evitar cualquier
tipo de dafo innecesario, en la medida de lo posible.

VIII.El estudio de investigacion se llevo a cabo por la médica estudiante de posgrado Delta
Daniela Real Gomez, quien estuvo bajo la supervision y orientacion de la médica
asesora Alejandra Lleverino Torres, durante cada etapa de la investigacion.

IX.Las mujeres entre 40 a 50 afios que participaron en el estudio, tuvieron la libertad de
poder retirarse e interrumpir su participacion en cualquier momento de la investigacion;
al sentirse afectadas fisica 0 mentalmente, o al considerar que ésta pudiera
ocasionarles algun dafio.

X.Durante la investigacion, el investigador no tuvo la necesidad de interrumpir o dar fin
a la misma, pues no consider6 que su continuidad pudo ocasionar algin dafo,

incapacidad o muerte de alguna de las participantes.33

Informe Belmont
Respeto por las personas: Todas las mujeres que se incluyeron en la investigacion
participaron de manera voluntaria, sin verse o sentirse obligadas a hacerlo; se les brind6
informacion sobre el tema de investigacion y las razones de realizarla, esto a través de
un triptico impreso, en donde se plasmé informacion resumida y clara. Durante la
investigacion, se tuvo respeto por la autonomia de las mujeres participantes, respetando
sus opiniones y formas de pensar respecto al tema de investigacion. También, para
aguellas que tuvieron algun tipo de vulnerabilidad, se protegid su derecho a ser
respetadas en todos los aspectos, asi mismo, se evitd toda actividad que pudiera

haberles ocasionado dafio de cualquier tipo.

Beneficencia: Se tratd de forma ética a todas las mujeres que fueron sujetos de estudio

para la investigacion, asegurando su bienestar y minimizando los posibles dafios que
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ésta pudiera ocasionarles, durante todo el tiempo que duro la misma. En la investigacion
no se utilizaron instrumentos invasivos hacia las personas de estudio, por lo que el riesgo

de ocasionarles algun dafio no supero el beneficio que éstas pueden obtener.

Justicia: Todas y cada una de las mujeres que participaron en la investigacion, fueron
tratadas de forma igualitaria, sin hacer distincion o discriminacion alguna. Ademas, los
beneficios de ésta investigacion fueron obtenidos tanto de los investigadores como de las
participantes, pues se abordaron temas de suma importancia para la poblacion, y las
participantes tuvieron la oportunidad de conocer mas acerca de lo que es el sindrome
climatérico y de los principales sintomas que lo caracterizan, asi como el grado de
dependencia a la nicotina que presentaban, y tener la oportunidad de recibir una
orientacién sobre acciones que le ayudaran a disminuir el consumo de tabaco, asi como
del control de los sintomas del climaterio. Buscando que el manejo para las pacientes

gue tengan estos problemas de salud, sea mejor.
Aplicaciones

e Consentimiento informado: La participacion de las mujeres del estudio fue de forma
voluntaria, y se les dio a firmar un consentimiento informado por escrito, explicando de
forma clara los posibles riesgos y los beneficios que se esperaban obtener con la
investigacion, asegurando que la informacion recibida haya quedado clara y con
disposicion de resolver las dudas que puedan surgir.

e Evaluacion del riesgo y beneficio: Dentro del protocolo de investigacion se explicaron
los instrumentos que se utilizaron en la investigacion; los encargados de evaluar tanto
los riesgos y beneficios de la investigacion, fueron los comités de ética e investigacion.
Sin embargo, como ya se menciond anteriormente, de acuerdo con el tipo de
investigacion realizada, el riesgo fue bajo para la poblacion estudiada, y los beneficios
gue se obtuvieron fueron para su salud.

e Seleccion de los sujetos: Durante la investigacidon no se seleccionaron personas con
vulnerabilidad, para no aumentar el riesgo de producirles algun tipo de dafo,
Unicamente participaron mujeres de 40 a 50 afios fumadoras activas, sin dejar a un

lado el respeto a su decisidn de participar o no en la investigacion y de la misma forma,
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evitar ocasionarles dafio alguno. Se evit6 todo tipo de discriminacion o distincion hacia

las mujeres que fueron sujetos de estudio®.

Declaracion de Helsinki
Principios basicos
La investigacion que se realizé Unicamente se basé en el conocimiento de la literatura
cientifica, pues no hay experimentos previos realizados en animales o laboratorios para

su demostracion.

Previo a realizar la investigacion, se realizd un protocolo de investigacion, el cual, fue
evaluado por el comité de ética e investigacion para su aprobacién, previo a llevarlo a

cabo.

La persona responsable de llevar a cabo la investigacion fue una médica residente de
posgrado (Delta Daniela Real Gdémez), quien también tuvo la responsabilidad de
investigar ampliamente los temas relacionados con la misma, a fin de ampliar su
conocimiento; a su vez, ella estuvo bajo la supervision y orientacion de un médico asesor
cientificamente calificado (Alejandra Lleverino Torres), durante cada etapa de la

investigacion.

El objetivo de la investigacion fue asociar el nivel de dependencia a la nicotina con la
intensidad de los sintomas climatéricos en mujeres fumadoras activas de 40 a 50 afos,

derechohabientes de la Unidad de Medicina Familiar No.64.

El proyecto de investigacion se basé en una evaluacion de los riesgos y beneficios
previsibles no sélo para los sujetos de estudio, sino para la comunidad, pues son

patologias vistas con mucha frecuencia en la poblacién.

En todo momento se respetaron los derechos de las mujeres participantes en la
investigacion, sin afectar su integridad personal; todos los datos o informacién obtenida
durante la investigacion es confidencial y en la medida de lo posible, se evitdé ocasionar

algun dafo sobre la integridad fisica y mental de las participantes.

El tipo de investigacién que se realizé implica a las mujeres entre 40 y 50 afios, como

sujetos de estudio, sin embargo, no se utilizaron instrumentos invasivos para ellas, por lo
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que los riesgos no superaron los beneficios de las personas, y de haber sido asi la

investigacion seria suspendida.

Al momento de obtener los resultados de la investigacion, éstos fueron reportados con

exactitud y sin alteracion alguna sobre ellos.

Todas las participantes de la investigacion fueron informadas sobre los objetivos,
meétodos, beneficios y posibles riesgos, que ésta pudo conllevar, a través de un
consentimiento informado que fue otorgado por escrito y redactado de forma clara y
sencilla para su comprension. Asi mismo, tuvieron el conocimiento de saber que son
libres de decidir participar o no en el estudio y de revocar en todo momento su

consentimiento a la participacion.

Se evitd incluir en el estudio personas que mantengan algun tipo de relacion cercana con
el investigador, para que el consentimiento informado de los participantes sea obtenido

directamente por él.

El consentimiento informado fue otorgado por las participantes de manera directa; sin
embargo, si alguna de ellas presentaba alguna incapacidad fisica o mental, el

consentimiento fue otorgado por el familiar responsable de la persona.

El protocolo de investigacion incluyé una declaracion de las consideraciones éticas
implicadas y de los principios enunciados en la presente Declaracion.

I. Investigacién biomédica no terapéutica que impligue a personas (Investigacion
biomédica no clinica)

En cada etapa de la investigacion, se protegi6 la vida y la salud de las participantes.

Las mujeres participaron de forma voluntaria, en caso de tener alguna patologia

especifica, ésta no tuvo relacion alguna con los temas a investigar.

La investigacion seria suspendida en caso de que ésta pudiera ocasionar algun tipo de

dafio en las mujeres que fueron sujetos de investigacion.

El interés que se tiene de ampliar el conocimiento sobre los temas a investigar no
prevalecio sobre el bienestar de las mujeres que fueron participantes en la investigacion,

pues se esperd que ellas también obtuvieran beneficios de estas®.
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Consejo de Organizaciones Internacionales de las Ciencias Médicas (Cioms)

Pauta 1: Valor social y cientifico, y respeto de los derechos

La investigacion realizada buscoé tener una solidez cientifica para poder ser llevada a
cabo: para esto, el protocolo de investigacion fue evaluado por los comités
correspondientes para su aprobacion. Por otro lado, a lo largo de la investigacion, se
preservaron los derechos humanos y se tuvo el respeto hacia las mujeres entre 40 y 50

afos. No fueron sometidas algun tipo de maltrato y tratadas de manera ética y equitativa.

Pauta 2: Investigacion en entornos de escasos recursos

La investigacion realizada, trata de tabaquismo y sindrome climatérico, los cuales son
problemas de salud frecuentes en la poblacién a estudiar, por lo que se espera que pueda
responder a las necesidades de esta, sin ver efecto negativo en ella. No se obtuvo algun
beneficio de tipo material (medicamento, procedimiento médico, etc.) para la poblacion a
estudiar; sin embargo, se esperaba obtener un conocimiento mas amplio sobre la relacién

de estas enfermedades y su prevencion.

Pauta 3: Distribucion equitativa de beneficios y cargas en la seleccion de individuos y
grupos de participantes en una investigacion

Los beneficios que se obtuvieron de la investigacion fueron equitativos para todas las
mujeres gue fueron participantes de ella; lo mismo sucedi6é en cuanto a los riesgos que
se pudieron presentar, ya que nadie los asumio de manera desproporcionada al resto de
los sujetos de estudio. La seleccién de las participantes fue por razones cientificas para
poder lograr el objetivo de la investigacion, Gnicamente participaron mujeres de 40 a 50
afos de edad quienes eran fumadoras activas; en la seleccidon no se tomé en cuenta su

situacion social o econdmica.

Pauta 4: Posibles beneficios individuales y riesgos de participar en una investigacion

Los riesgos que se pudieron presentar durante la investigacion fueron minimos, y no
sobresalieron de los beneficios de la misma, puesto que no se realizé ningun tipo de
experimentacion o procedimiento invasivo para las mujeres que fueron sujetos de
estudio; sin embargo, pudo presentarse algun tipo de incomodidad o dafio psicoldgico al

momento de responder las encuestas que fueron los instrumentos de la investigacion;
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por lo que, previo a su participacion, las mujeres tuvieron el conocimiento de los posibles
riesgos que ésta pudo ocasionarles, teniendo la libertad de decidir si participan o no. Todo
esto fue a través del consentimiento informado que se les otorgd de manera escrita y el

cual fue explicado de manera clara, aclarando todas las dudas que pudieron surgir.

Pauta 6: Atencion de las necesidades de salud de los participantes

Cualquiera de las necesidades de salud que presentaron las mujeres que fueron sujetos
de investigacion, durante o al final de su participacidbn en la investigacion, fueron
atendidas en la medida de lo posible, ya sea para prevencion o tratamiento de estas.
Dicha informacién estuvo incluida en el consentimiento informado, para que los sujetos
de estudio tengan el conocimiento de ello y de las condiciones bajo las cuales recibieron
dicha atencién, que demostr6 algun beneficio que sea significativo para su salud, como
pudo ser: la prevencion de las complicaciones al verse un aumento en la dependencia a
la nicotina durante el sindrome climatérico o el tratamiento de los sintomas que se
presenten con mayor intensidad en las mujeres de 40 a 50 afios de edad y que puede

ser causa de un aumento del consumo de tabaco.

Pauta 7: Involucramiento de la comunidad

En todo momento se asegurd que la participacion de la comunidad que participe en la
investigacion fuera activa, en este caso fueron mujeres derechohabientes de la Unidad
de Medicina Familiar No. 64; respetando sus tradiciones y normas. Esto ayudé a asegurar
el valor social y ético del resultado de la investigacion. A través del protocolo de
investigacion se realiz6 una descripcion del plan de investigacion, especificando las
caracteristicas de la comunidad que se esper6 involucrar, al igual que los recursos que

se utilizaron para su realizacion.

Pauta 8: Asociaciones de colaboraciéon y formacion de capacidad para la investigacion y
la revision de la investigacion

La investigacion se realizo en la comunidad que era derechohabiente de la Unidad de
Medicina Familiar No. 64; la cual, cuenta con un comité de ética en investigacion, quien
fue el encargado de realizar una revision ética y cientifica del protocolo de investigacion

para evaluar la calidad cientifica o aceptabilidad ética de la investigacion propuesta, lo
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cual fue fundamental para generar confianza en las personas que decidieron participar

en la investigacion.

Pauta 9: Personas que tienen capacidad de dar consentimiento informado

Las mujeres que cumplieron con los criterios de inclusion fueron invitadas a participar en
la investigacion; el investigador les proporcion6 informacion relevante, clara y concreta
acerca de la investigacion y una vez que comprob6 su comprension (esto se hizo al
solicitarles a las participantes que mencionen lo que lograron comprender de la
informacion brindada), se les otorgd un consentimiento informado por escrito, el cual,
también fue explicado por parte del investigador, aclarando riesgos, beneficios y dudas
sobre la investigacion. Las mujeres que fueron sujetos de estudio tuvieron la libertad y
oportunidad de decidir su participacion o de abstenerse de hacerlo, para lo cual, se les
dio el tiempo suficiente para que tomaran su decisién. De igual manera, tuvieron
conocimiento acerca de su derecho de poder retirarse en cualquier momento de la
investigacion, sin sancion alguna. La participacion de las personas fue de manera

voluntaria, sin que existiera algun tipo de influencia por parte del investigador.

Pauta 10: Modificaciones y dispensas del consentimiento informado

Previo a conceder el consentimiento informado a los participantes, éste fue evaluado por
el comité de ética, quien determiné si se debio realizar alguna modificacion en él, para
que, la naturaleza general de la investigacion fuera lo suficientemente comprensible y
qgue las personas pudieran decidir su participacion. De igual manera, no se inicio la
investigacion sin haber obtenido el consentimiento informado por parte de las

participantes.

Pauta 12: Recoleccion, almacenamiento y uso de datos en una investigacion relacionada
con la salud

Para la recoleccion de datos sobre el tema de investigacion y sobre los sujetos de estudio,
se hizo uso de los instrumentos especificos para ambas variables (dependencia a la
nicotina y sindrome climatérico) los cuales consisten en cuestionarios breves sobre sus
caracteristicas, ademas de wuna encuesta para conocer las caracteristicas
sociodemogréaficas de las personas a investigar; éstos datos fueron obtenidos

directamente de las mujeres fumadoras activas con edad de 40 a 50 afios de edad, previo
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al uso del consentimiento informado amplio, para que, de ser posible, se pueda hacer

uso de éstos en futuras investigaciones.

Pauta 13: Reembolso y compensacion para los participantes en una investigacion

Al concluir la investigacion, las mujeres que participaron en ella recibieron una
compensacion de tipo no monetaria, por el tiempo que invirtieron durante la investigacion;
la cual consistio en recibir material didactico, a través de un triptico, en el cual se brindo
una orientacion sobre la salud de la mujer de manera integral; todas las participantes
tenian el derecho a recibirlo, aun cuando ellas decidian retirarse anticipadamente o

abandonar la investigacion por decision propia.

Pauta 14: Tratamiento y compensacion por dafios relacionados con una investigacion

Asi como las mujeres que fueron sujetos de estudio recibieron una compensacion por su
participacion en la investigacion, también tuvieron el derecho de recibir atencion y
tratamiento especificos en caso de que llegaran a sufrir algun tipo de dafio durante la
misma, principalmente de tipo psicolégico, sobre todo, al momento de realizar los
cuestionarios que seran la Unica intervencién que realizar en la investigacién; todo esto,

para poder alcanzar los objetivos de la investigacion.

Pauta 15: Investigacion con personas y grupos vulnerables

Como ya se menciono anteriormente, la poblacion a estudiar fueron mujeres, y aunque
de manera general no son consideradas como personas vulnerables, a lo largo de la
investigacion se traté de identificar aquellos casos en los que por alguna circunstancia
ellas pudieran verse vulnerables, esto para poder asegurar la proteccién de sus derechos

y de su bienestar en la realizacion de la investigacion.

Pauta 16: Investigacion con adultos que no tienen capacidad de dar consentimiento
informado

En la investigacion realizada no se excluyeron a aquellas mujeres que no tuvieran la
posibilidad de otorgar el consentimiento informado, Unicamente se asegurO que lo
otorgue un representante legalmente autorizado de ellas, posterior a haber recibido

informacion clara sobre la investigacion. En casos donde las participantes podian retomar
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su capacidad para otorgar el consentimiento informado, éste se obtuvo de ellas

directamente, para continuar con su participacion.

Pauta 18: Las mujeres como participantes en una investigacion

En la investigacion realizada se incluyé a toda mujer que cumplia con los criterios de
seleccion; el rango de edad que se estudio fue de 40 a 50 afios de edad, y a pesar de
que ellas se encontraban en la etapa de climaterio, aun fue considera como edad fértil,
sin embargo, en la investigacion no se realizaron procedimientos de tipo invasivo, lo
cuales pudieran ocasionar algun dafio fisico en ellas o en el feto en caso de que
estuvieran embarazadas. Como ya se comento, las mujeres son un grupo poblacional
gue en algunas circunstancias es considerado como vulnerable, sobre todo, por la alta
probabilidad de sufrir algin dafio de tipo psicoldgico, motivo por el cual, se tuvieron los
cuidados especiales para su prevencion y manejo, teniendo el tiempo necesario de

decidir su participacion. En todo momento se preservaron sus derechos.

Pauta 20: Investigacion en situaciones de desastre y brotes de enfermedades

La investigacion que se realiz6 no fue realizada ni estudio situaciones de desastre y
brotes de enfermedades. Unicamente se llevé a cabo las medidas adecuadas para evitar
contagios por Covid-19, siendo esta la ultima enfermedad que se presentd en nuestra

poblacién recientemente.

Pauta 24: Rendicién publica de cuentas sobre la investigacién relacionada con la salud

Una vez concluida la investigacion, se publicaron sus resultados y los datos sobre los
cuales se basan estos resultados; ya sea que éstos hayan sido no concluyentes o
positivos, para hacerlos de conocimiento publico. De igual manera, dentro del informe

resultante, se indicd qué comité de ética de la investigacion lo autorizé.

Pauta 25: Conflictos de intereses

Uno de los obijetivos principales al realizar esta investigacion fue generar el conocimiento
necesario para promover la salud en las mujeres que se encuentran en la etapa del
climaterio. Asi mismo, para el investigador fue importante realizarla para que, ademas de
gue se refuerce su conocimiento sobre el tabaquismo y el sindrome climatérico, pudiera

avanzar en su preparacion profesional; estos intereses se incluyen dentro del protocolo
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de investigacion, pues pudieran afectar la investigacion de alguna manera y necesitan

ser evaluados por el comité de ética de la investigacion3®.

Ley General de Salud
Titulo Quinto
Investigacion para la salud
e Articulo 96

La investigacion realizada permitié tener un enfoque de tipo preventivo sobre todo para
las mujeres que eran fumadoras activas, para que pudieran conocer los efectos que
puede tener el tabaquismo durante la etapa del climaterio; ademas permitié ampliar el

conocimiento acerca del sindrome climatérico y el tabaquismo en la mujer.
e Articulo 98

La institucion en donde se llevo a cabo la investigacion estd compuesta por un Comité de
Etica y un Comité de Investigacion, quienes fueron los encargados de revisar y aprobar

el protocolo de investigacion, previo a su realizacion.
e Atrticulo 100

La investigacion se adapté a los principios cientificos y éticos. Unicamente se
investigaron a las mujeres que decidieron participar, por decision propia, en ella a través
del consentimiento informado por escrito, conociendo los objetivos, beneficios y riesgos

de la investigacion.

e Articulo 101

En caso de que el investigador principal no cumpliera con lo estipulado en la Ley General

de Salud, era acreedor a sanciones?’.

Reglamento de la Ley General de Salud en materia de investigacion para la salud
Titulo Segundo
De los Aspectos Eticos de la Investigacién en seres humanos

e Articulo 13
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Al tratarse de una investigacién en donde se estudiaron a seres humanos, en todo
momento se respeto la dignidad de los participantes y se protegieron sus derechos y

bienestar.
e Avrticulo 14

La investigacion realizada hablé de dos problemas de salud que aquejan con mucha
frecuencia a nuestra poblacion, se enfoco en un grupo poblacional (mujeres) en un rango
especifico de edad, puesto que es el periodo en donde se presenta con mayor frecuencia
una de las patologias (sindrome climatérico). La investigacion se llevé a cabo por un
profesional de la salud, residente de la especialidad de medicina familiar, quien a su vez
estuvo orientado por un médico especialista con conocimiento sobre investigacion en
seres humanos; asi mismo, el investigador principal tuvo la capacidad de identificar los
riesgos o efectos adversos que pudiesen presentar las mujeres que fueron sujetos de
estudio, y si éstos eran graves o ponian en riesgo la vida y la salud de ellas, debié

suspenderla.

e Avrticulo 16

En todo momento de la investigacion, la privacidad de las mujeres que participaron en
ella fue protegida, al almacenar la informacion y el investigador principal solo podia tener

acceso a ella.
e Articulo 17

De acuerdo con las caracteristicas y al tipo de procedimiento o intervencion que se realizo
en la investigacion, ésta se clasificé como investigacion con riesgo minimo, ya que dicha
intervencidon consistié en encuestas que fueron respondidas por las mujeres que eran
sujetos de investigacion, las cuales no eran invasivas y el dafio que pudiesen ocasionar

era de tipo psicolégico.
e Articulo 20

A todas las mujeres de 40 a 50 afios de edad que cumplieran con los criterios para

participar en la investigacion se les dié previamente por escrito la carta de consentimiento
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informado, mencionando el procedimiento a realizar y sus riesgos, teniendo la libertad de

poder elegir su participacion.
e Articulo 21

A cada mujer que era sujeto de investigacion y/o a su representante legal, el investigador
principal explico de manera clara y completa el contenido del consentimiento informado,
ademas de la justificacion, objetivos, instrumentos, riesgos y beneficios de la
investigacion. También se les dio a conocer que toda la informacion tanto personal como
la obtenida de la misma investigacion era totalmente confidencial y que tenian el derecho
de retirarse de ella, si asi lo deseaban. El investigador principal resolvié las dudas que
las mujeres tenian en cualquier etapa de la investigacién, proporcionando informacion

actualizada y clara.
e Articulo 22

El consentimiento informado fue formulado de manera escrita, realizado por el
investigador principal, revisado y aprobado por el Comité de Etica en Investigacion,
contenia la firma del sujeto de estudio o su representante legal, y de dos testigos (se
sefiald la relacion que tienen ellos con el sujeto de investigacion). Se extendidé por
duplicado, puesto que una copia era entregada al sujeto de estudio 0 a su representante

legar, segun era el caso.

e Articulo 24

En caso de que alguna de las mujeres, sujetos de estudio, tuviera algun tipo de
dependencia, ascendencia o subordinacion con el investigador principal, el

consentimiento informado era solicitado por otro miembro del equipo de investigacion®.
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Norma Oficial Mexicana-012

Criterios para la ejecucion de proyectos de investigacion para la salud en seres

humanos

6. De la presentacion y autorizacion de los proyectos o protocolos de investigacion
El protocolo de investigacion contenia los elementos que marca la Norma Oficial
Mexicana-012, y se anexo la solicitud correspondiente para su autorizacion; ademas de
las firmas del investigador principal y del dictamen favorable del comité tanto de ética,

como de investigacion.

7. Del seguimiento de la investigacion y de los informes técnico-descriptivos
Dentro del protocolo de investigacion, se describio el proceso en el que se llevaria a cabo
la investigacién, asi como los instrumentos que se utilizaron para la misma. El
investigador principal junto con los comités de ética e investigacion, eran responsables
de dar seguimiento a la investigacion y del cumplimiento de los términos para su

autorizacion.

8. De las instituciones o establecimientos donde se realiza una investigacion
La investigacion se realizé dentro de la Unidad de Medicina Familiar No. 64 la cual
pertenece al Instituto Mexicano del Seguro Social; es una institucion que cuenta con la
infraestructura y capacidad de atencion y resolucion adecuada para realizar investigacion
en salud, en caso de que se presentara algun efecto adverso secundario a dicha
investigacion. A su vez, supervisaba que los profesionales de salud sean los encargados
de llevar a cabo cualquier tipo de investigacidbn en seres humanos, previo a que los
protocolos fueran autorizados por los Comités de ética e investigacion, quienes también
estaban informados por el investigador principal, acerca de los efectos adversos que se

presentaron durante la investigacion,

10.Del investigador principal

La investigacién se llevo a cabo por un profesional de la salud, médico residente de la
especialidad de Medicina Familiar, con formacidon académica relacionada con
investigacion en seres humanos. Es quien realizé el protocolo de investigacion en apego

a los aspectos metodoldgicos y éticos; asi como el consentimiento informado, el cual
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cumplia con los requisitos que marca el Reglamento de la Ley General de Salud. De igual
forma, es quien se encargaba de informar al Comité de ética en la investigacion sobre

todos los efectos adversos que se presentaban durante la investigacion.

11.De la seguridad fisica y juridica del sujeto de investigacion

Los sujetos de investigacion eran las mujeres de 40 a 50 afios de edad derechohabientes
de la Unidad de Medicina Familiar No. 64, quienes tenian el derecho de proteccién de
sus datos personales y de retirar su consentimiento para dejar de participar en la
investigacion en cualquier momento, y de ser asi, se tenia la certeza de que ellas no
hubieran tenido dafios secundarios a dicha investigacion.

En caso de que alguna de las mujeres participantes de la investigacion, presentaran
alguna patologia que no era consecuencia de ésta, el investigador principal evaluaba si

es conveniente que continden en ella o no.

12. De la informacién implicada en investigaciones

Toda la informacion que se obtuvo de la investigacion era confidencial. Ademas, durante
toda la investigacion, se protegieron la identidad y los datos personales de las mujeres
gue eran sujetos de investigacion. Las encuestas respondidas con la informacién de las
mujeres que participaron en la investigacion eran resguardadas en un archivero con llave,

al cual Unicamente tenia acceso el investigadors®.
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VI. ORGANIZACION

El presente trabajo de investigacion fue realizado por:
Tesista. M.C. Delta Daniela Real Gomez

Médico Residente de tercer afio del curso de especializacion en Medicina Familiar, quien
fue encargado de captar mujeres de 40 a 50 afios fumadoras activas, aplicar
cuestionarios para conocer el nivel de dependencia a la nicotina e intensidad de los

sintomas climatéricos en la Unidad de Medicina Familiar No. 64
Asesora: E. en M.F. Alejandra Lleverino Torres
Asesora de tesis: E. en M.F. Alejandra Lleverino Torres

Médico Especialista en Medicina Familiar quien participé en la elaboracion de la tesis,

supervisado y apoyando cada proceso de investigacion.

Para efectos de publicacidén y presentacién en eventos académicos, la tesista aparecera

como primer autor y el director de la tesis como segundo autor en todos los casos.
Recursos
Recursos fisicos:

La Unidad de Medicina Familiar Namero 64 cuenta con las instalaciones, recursos y
poblacién necesarios para la ejecucion del estudio de investigacion, por lo que se dispuso
de un aula asignado por la coordinacion de educacién en salud y/o consultorio en caso
de tenerlo disponible, la cual contaba con adecuada ventilacion e iluminacion, para llevar

a cabo las actividades para la ejecucion de la investigacion.
Recursos financieros:

El estudio fue financiado por el investigador, sin utilizar recursos de la Unidad de Medicina
Familiar No. 64 o del Instituto Mexicano del Seguro Social, asi como tampoco de terceras
personas afiliadas que se quisieran beneficiar de la realizacion de la investigacion. Para
la aplicacion de los cuestionarios, se utilizaron hojas blancas y boligrafos, para el analisis

de los resultados se utilizé un equipo de cémputo con el programa estadistico.
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Recursos humanos:

La residente de Medicina Familiar Delta Daniela Real Gomez, con previo consentimiento
informado, aplicé los cuestionarios a las participantes del estudio.
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VIIl. RESULTADOS

La presente investigacion tuvo una muestra conformada por 140 mujeres con edad entre
40 a 50 afnos de la Unidad de Medicina Familiar 64, del Instituto Mexicano del Seguro
Social, en el periodo de Abril a Septiembre del 2022. Del total de la muestra se observo
gue la mediana de la edad de las participantes fue de 43 afos, Rl (41-48). (Ver tabla y

gréfico 5).

En cuanto al estado civil de encontré que 60 (42.9%) eran casadas, 37 (26.4%) solteras,
27 (19.3%) vivian en union libre, 8 (5.7%) viudas y 8 (5.7%) divorciadas. (Ver tabla y
grafico 6)

En cuanto a la ocupacién de las participantes se encontré que 55 (39.3%) se dedicaban
a las labores del hogar, 50 (35.7%) laboraban en area industrial, 18 (12.9%) en el area

administrativa y 17 (12.1%) como servidores publicos. (Ver tabla y gréafico 7)

La edad de inicio del consumo de tabaco se clasificé por grupos de edad, encontrando
que 111 participantes (79.3%) comenzaron de los 15 a los 25 afios, 16 (11.4%) antes de
los 15 afios y 13 (9.3%) después de los 25 afios. (Ver tabla y gréfico 8).

El nivel de dependencia a la nicotina fue calculado con el cuestionario Test de
Fagerstrom, encontrando dependencia baja en 127 mujeres (90.7%) y moderada en 13
(9.3%) de ellas. En ninguna de las participantes se encontré dependencia alta. (Ver tabla

y gréfico 2).

En cuanto a la intensidad de los sintomas climatéricos, de acuerdo con el instrumento
utilizado: 56 (40%) obtuvieron sintomas leves, 52 (37.1%) moderados, 23 (16.4%)
severos, 8 (5.7%) muy severos y 1 (0.7%) no presenté sintomas. (Ver tabla y gréfico 3).
Esta variable fue dicotomizada en severos y no severos, encontrando que 109
participantes (77.9%) presentaban sintomas no severos y 31 (22.1%) severos. Los
sintomas climatéricos somaticos se presentaron en 52 mujeres (37.1%) de forma leve,
en 46 (32.9%) moderada, 20 (14.3%) con intensidad severa, 14 (10%) muy severa 'y 8
(5.7%) no los presentaban. (Ver tabla y grafico 4)
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En cuanto los sintomas psicoldgicos, se encontrd que estos se presentaron de forma leve
en 44 (31.4%), 40 (28.6%) de forma moderada, 25 (17.9%) muy severo, 21 (15%) severo,
y 10 de las participantes (7.1%) no presentaban sintomas de este tipo. (Ver tabla y grafico
4).

Por dltimo, los sintomas climatéricos genitourinarios se presentaron en 53 (37.9%) de
forma leve, 46 (32.9%) no presentaban este tipo de sintomatologia, 25 (17.9%) de forma

moderada, 13 (9.3%) severo y 3 (2.1%) muy severo. (Ver tabla y gréfico 4).

Al analizar el nivel de dependencia a la nicotina y la intensidad de los sintomas
climatéricos, se encontré que de las 140 mujeres que participaron en la investigacion,
127 (90.7%) presentaban dependencia a la nicotina baja, de las cuales 100 (78.7%)
tenian sintomas climatéricos no severos y 27(21.3%) severos; y de las 13 (9.3%) mujeres
con dependencia moderada, 9 (69.2%) tenian sintomas no severos y 4 (30.8%) sintomas
severos. Para evaluar la asociacion entre el nivel de dependencia a la nicotina y la
intensidad de los sintomas climatéricos, se empled la prueba estadistica no paramétricas
X2, obteniendo un valor de: 0.619, con valor de p=0.432, mostrando que no existe

asociacion significativa entre ambas variables. (Ver tabla y gréafico 1).

De las variables sociodemogréficas estudiadas, se encontré que el estado civil tiene una
asociacion significativa con el nivel de dependencia a la nicotina teniendo un valor de
p=.026; de las mujeres que tenias una dependencia baja 36 (28.3%) eran solteras, 57
(44.9%) casadas, 21 (16.5%) vivian en unién libre, 6 (4.7%) viudas y 7 (5.5%) divorciadas,
y aquellas que presentaban dependencia moderada 6 (46.2%) vivian en union libre, 3
(23.1%) eran casadas, 2 (15.4%) viudas, 1 (7.7%) solteras y 1 (7.7%) divorciadas. (Ver
tabla y grafico 9)

Por otro lado, la edad de inicio de consumo de tabaco también mostro una asociacion
significativa con el nivel de dependencia a la nicotina (p=.045), encontrando que de las
mujeres con dependencia baja 102 (80.3%) iniciaron su consumo de los 15 a los 25 afios,
13 (10.2%) después de los 25 afios y 12 (9.4%) antes de los 15 afios. En cambio, aquellas
gue tenian una dependencia moderada 9 (69.2%) iniciaron de los 15 a 25 afios, 4 (30.8%)

antes de los 15 afios y ninguna después de los 25 afios. (Ver tabla y grafico 9)
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IX.  TABLAS Y GRAFICOS

Tabla 1. Nivel de dependencia a la nicotina asociado con la intensidad de los
sintomas climatéricos en mujeres fumadoras activas de 40 a 50 afios,

derechohabientes de la Unidad de Medicina Familiar No. 64

Nivel de dependencia a la nicotina Baja Moderada
Intensidad sintomas climatéricos Frecuencia Porcentaje Frecuencia Porcentaje
No severo 100 78.7% 9 69.2%
Severo 27 21.3% 4 30.8%

Prueba x2 p= 0.432
Fuente: Test de Fagerstrom y cuestionario Menopause Rating Scale

Grafica 1. Nivel de dependencia a la nicotina asociado con la intensidad de los
sintomas climatéricos en mujeres fumadoras activas de 40 a 50 afos,

derechohabientes de la Unidad de Medicina Familiar No. 64
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Fuente: De tabla No.1
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Tabla 2. Nivel de dependencia a la nicotina en mujeres fumadoras activas de 40 a
50 afnos, derechohabientes de la Unidad de Medicina Familiar No. 64

Nivel de dependencia a la nicotina Frecuencia Porcentaje
Baja 127 90.7%
Moderada 13 9.3%
TOTAL 140 100%

Fuente: Test de Fagerstrom

Gréfica 2. Nivel de dependencia a la nicotina en mujeres fumadoras activas de 40 a

50 aflos, derechohabientes de la Unidad de Medicina Familiar No. 64
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Fuente: De tabla No. 2
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Tabla 3. Intensidad de sintomas climatéricos en mujeres fumadoras activas de 40

a 50 afos, derechohabientes de la Unidad de Medicina Familiar No. 64

Intensidad sintomas climatéricos

Ausente
Leve
Moderado
Severo

Muy severo

TOTAL

Frecuencia

56
52
23

140
Fuente: De cuestionario Menopause Rating Scale

0.7%
40%
37.1%
16.4%
5.7%
100%

Porcentaje

Grafica 3. Intensidad de sintomas climatéricos en mujeres fumadoras activas de 40

a 50 afos, derechohabientes de la Unidad de Medicina Familiar No. 64
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Tabla 4. Intensidad de sintomas climatéricos somaticos, psicoldgicos vy
genitourinarios en mujeres fumadoras activas de 40 a 50 afios, derechohabientes
de la Unidad de Medicina Familiar No. 64

. . L . Ausente Leve Moderado Severo Muy
Sintomas climatéricos severo
FR % FR % FR % FR % FR %
Somaticos 8 57 52 37.1 46 329 20 143 14 10
Psicologicos 10 7.1 44 314 40 28.6 21 15 25 17.9
Genitourinarios 46 32 53 379 25 17.9 13 9.3 3 2.1

Fuente: De cuestionario Menopause Rating Scale

Gréafico 4. Intensidad de sintomas climatéricos sométicos, psicoldgicos y
genitourinarios en mujeres fumadoras activas de 40 a 50 afios, derechohabientes
de la Unidad de Medicina Familiar No. 64
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Fuente: De tabla 4
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Gréfico 5. Edad de mujeres fumadoras activas de 40 a 50 afios, derechohabientes
de la Unidad de Medicina Familiar No. 64
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Fuente: De cédula de identificacion
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Tabla 6. Estado civil de mujeres fumadoras activas de 40 a 50 afos,

derechohabientes de la Unidad de Medicina Familiar No. 64

Estado civil Frecuencia Porcentaje
Soltera 37 26.4%
Casada 60 42.9%
Unidn libre 27 19.3%
Viuda 8 5.7%
Divorciada 8 5.7%
TOTAL 140 100%

Fuente: De cédula de identificacion

Gréafica 6. Estado civil de mujeres fumadoras activas de 40 a 50 afios,

derechohabientes de la Unidad de Medicina Familiar No. 64
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Fuente: De tabla No. 6

48



Tabla 7. Ocupacion de mujeres fumadoras activas de 40 a 50 afios,
derechohabientes de la Unidad de Medicina Familiar No. 64

Ocupacion Frecuencia Porcentaje
Hogar 55 39.3%
Administrativo 18 12.9%
Industrial 50 35.7%
Servidor publico 17 12.1%
TOTAL 140 100%

Fuente: De cédula de identificacion

Gréfica 7. Ocupacion de mujeres fumadoras activas de 40 a 50 afios,
derechohabientes de la Unidad de Medicina Familiar No. 64
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Fuente: De tabla No. 7
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Tabla 8. Edad de inicio de consumo de tabaco de mujeres fumadoras activas de 40

a 50 afos, derechohabientes de la Unidad de Medicina Familiar No. 64

Edad de inicio de consumo de tabaco Frecuencia Porcentaje
Antes de los 15 afios 16 11.4%
De 15 a 25 afios 111 79.3%
Mas de 25 afios 13 9.3%
140 100%

TOTAL
Fuente: De cédula de identificacion

Gréfica 8. Edad de inicio de consumo de tabaco de mujeres fumadoras activas de

40 a 50 anos, derechohabientes de la Unidad de Medicina Familiar No. 64
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Fuente: De tabla No.8
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Tabla 9. Asociacion del nivel de dependencia a la nicotina con variables generales

de mujeres fumadoras activas de 40 a 50 afios, derechohabientes de la UMF 64.

Nivel de dependencia a la

nicotina

Variable general Baja Moderada
Edad 127 (90.7%) 13 (9.2%)
Estado civil
Soltera 36 (28.3%) 1 (7.7%)
Casada 57 (44.9%) 3 (23.1%)
Unidn libre 21 (16.5%) 6 (46.2%)
Viuda 6 (4.7%) 2 (15.4%)
Divorciada 7 (5.5%) 1 (7.7%)
Ocupacion
Hogar 53 (41.7%) 2 (15.4%)
Administrativo 17 (13.4%) 1 (7.7%)
Industrial 42 (33.1%) 8 (61.5%)
Servidor publico 15 (11.8%) 2 (15.4%)
Edad de inicio de consumo de tabaco
Antes de los 15 afios 12 (9.4%) 4 (30.8%)
De los 15 a 25 afios 102 (80.3%) 9 (69.2%)
Mas de 25 afios 13 (10.2%) 0 (0.0%)

Fuente: De programa SPSS 22

.695

.026

159

.045
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X. DISCUSION

El sindrome climatérico se define como el conjunto de signos y sintomas que se
presentan durante el climaterio de la mujer. El climaterio es una etapa de la vida de las
mujeres, que se presenta entre los 45 a 52 afios, que aparece de forma fisioldgica,
secundaria a la disminucién progresiva de las hormonas sexuales, principalmente los
estrOgenos; esto es lo que ocasiona que aparezcan el conjunto de signos y sintomas que
lo caracterizan. En los dltimos afos, se ha observado un incremento en la intensidad de
los sintomas climatéricos en las mujeres, lo que ocasiona una afeccion importante en la
calidad de vida de ellas. Dentro de los factores que influyen en la aparicion temprana de
los sintomas climatéricos, se encuentra el tabaquismo, el cual, es una de las principales
adicciones que se presentan en las mujeres. La tasa de prevalencia de tabaquismo en la
mujer ha incrementado de manera significativa en los ultimos afos, lo que provoca que
los eventos cardiovasculares en ellas sean cada vez mas frecuentes. La presente
investigacion se realizd con el objetivo de asociar el nivel de dependencia a la nicotina
con la intensidad de los sintomas climatéricos en mujeres fumadoras activas de 40 a 50
afos, derechohabientes de la Unidad de Medicina Familiar No.64, y poder identificar los
demas factores sociodemograficos asociados al consumo de tabaco, asi como los

sintomas climatéricos mas frecuentes en esta poblacion.

Con base a lo comentado, en la investigacion realizada se encontré que 90.7% de las
mujeres entre 40 y 50 afios, fumadoras activas, presentaban una baja dependencia a la
nicotina, el 9.3% de ellas una dependencia moderada y ninguna de ellas presentaba
dependencia alta. Como en el estudio realizado por Paz-Ballesteros et al.*° en el cual se
evalué la dependencia fisica y psicologica de los fumadores mexicanos con el
cuestionario de Fagerstrom, encontrando que el 82.3% de la poblacion presento
dependencia leve, 17.2% dependencia moderada y 0.5% severa. Los resultados son
similares en ambas investigaciones, y a pesar de que en esta se tomo poblacién tanto de
sexo femenino y masculino, es importante conocer que, en la mayoria de la poblacién de
fumadores activos, el nivel de dependencia a la nicotina es baja, ya que puede contribuir

a gque la suspension del tabaquismo pueda ser mas sencillo.
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En la investigacion realizada por Figueroa Sanchez et al.*! se determind la severidad de
los sintomas climatéricos en mujeres premenopausicas, encontrando que el 55% de las
pacientes tenian intensidad de sintomas leve, seguido de 35% de pacientes que
declararon no tener sintomas. En esta investigacion se encontraron resultados similares,
pues el 77.9% del total de participantes, presentaban sintomas no severos y 22.1%

SEeveros.

En cuanto a los sintomas climatéricos de tipo somético, se encontrd que el 37.1% de las
mujeres participantes los presentaban de forma leve, seguido de la forma moderada, y
un 5.7% de ellas no presentaban este tipo de sintomatologia. En un estudio realizado por
Espitia-De La Hoz, et al.*? se determiné la prevalencia y caracteristicas de los sintomas
climatéricos en mujeres colombianas, encontrando que el 71.88% presentaba
sintomatologia durante la menopausia, con un promedio mayor de tipo vasomotora en
forma moderada, seguido de la de tipo psicolégica. En comparacién con los resultados
obtenidos en esta investigacion, la intensidad con la que presentaron los sintomas
somaticos en su mayoria fue de forma leve, sin embargo, la diferencia de porcentajes
con la forma moderada no fue elevada, esto se debe a que la edad de presentacién de
estos sintomas en las mujeres estudiadas en esta investigacion, como en la de Espitia,
era similar, lo que significa que el descenso hormonal conlleva a la presentacién de este
tipo de sintomas con mayor frecuencia, por lo que es importante el enfoque en el

tratamiento de este tipo de sintomatologia.

Por otro lado, en un estudio realizado por H. Cramer et al.*?® se realizé una revision
sistematica sobre la efectividad del yoga en mujeres con sintomas menopausicos,
encontrando una respuesta significativa sobre todo en aquellas mujeres en la que
predominaban los sintomas de tipo psicolégico. Actualmente no existen muchos estudios
en los que se reporte la prevalencia de los sintomas climatéricos de tipo psicoldgico, sin
embargo, en esta investigacion se encontr0 que estos sintomas se presentaron en un
mayor porcentaje en forma moderada, seguida de la forma leve, lo cual se debe a que en
nuestra poblacién, muy pocas mujeres reciben tratamiento multidisciplinario para el
control de este tipo de sintomas, y en el estudio realizado por H. Cramer, la mayor parte

de las mujeres estudiadas si llevaban a cabo medidas farmacologicas y no
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farmacolégicas; por lo que es importante tomar en cuenta los diferentes tipos de
tratamientos que existen en la actualidad y que tienen evidencia cientifica para el control
y disminucion de la intensidad de esta sintomatologia, ya que los sintomas de tipo
vasomotor y depresivo son los que mas se relacionan con una baja en la calidad de vida

de las mujeres en climaterio.

El sindrome genitourinario se presenta con mayor frecuencia en las mujeres
menopausicas y posmenopausicas; en un estudio de Palacios S. et al.** lo definen como
el conjunto de signos y sintomas relacionados con los cambios en genitales y via urinaria
en las mujeres secundario al descenso de estrogenos en el climaterio, reportando una
prevalencia del 70%, siendo la resequedad vaginal el sintoma mas frecuente (81%),
seguido de la lubricacién insuficiente durante la actividad sexual y la dispareunia, los
cuales fueron sintomas interrogados con el instrumento utilizado en esta investigacion
para conocer los sintomas climatéricos genitourinarios que se presentaban con mayor
frecuencia en nuestra poblacién, encontrandose que el 37.9% de las participantes los
presentaban de forma leve, 32.9% no presentaban este tipo de sintomatologia, 17.9% de
forma moderada, 9.3% severa y 2.1% muy severa. En otro estudio realizado por Espitia
de la Hoz et al.*> se realizé una revisién sistematica de 168 estudios de tipo ensayo clinico
aleatorizado en donde resulté que las terapias no hormonales no revierten la atrofia
vaginal pero ayudan a aliviar los sintomas al aumentar la humedad vaginal, encontrando
que el abandono del hébito de fumar era una de ellas, debido a que el tabaquismo
produce un aumento en el metabolismo estrogénico asociandose a un incremento de la
atrofia vaginal, ya que disminuye la vascularizacion genitourinaria y afecta las funciones
celulares. A pesar de que no se encontrd una asociacion estadisticamente significativa,
entre las variables estudiadas, ya se ha estudiado que el tabaquismo es una de las
causas de las manifestaciones de los signos y sintomas del climaterio en la mujer

fumadora activa.

Para determinar los factores sociodemograficos de las mujeres participantes de esta
investigacion, se interrogaron a través de la cedula de identificacion su edad, el estado
civil, la ocupacion y la edad de inicio de consumo de tabaco; encontrando que el mayor

porcentaje de ellas eran casadas (42.9%), y el resto tenian otro estado civil. En un estudio
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realizado por Lopez Rios et al.*® de tipo descriptivo se encontr6 que dentro de las
variables que mas se relacionaban con un mayor reporte de tabaquismo se encontraba
la edad mayor de 45 afios con un OR=3.2 con un IC=2.6-3.9; y dentro de las variables
que se relacionaban con un menor reporte de tabaquismo fue estar casada con un
OR=0.6 con un IC= 0.5-0.8; aunque en la investigacion realizada, todas las mujeres
participantes tenian tabaquismo activo y la mayoria eran casadas, aquellas con edad
menor de 43 afios representaban el 52.9% del total, por lo que tampoco coincide con el
resultado obtenido en el estudio mencionado, pues de igual manera se encontré que el
estado civil tiene una asociacion significativa con el nivel de dependencia a la nicotina

(p=0.026) asi como la edad de inicio de consumo de tabaco (p=0.045).

En el estudio de Garcia Garcia et al.*” se determind la prevalencia del consumo de tabaco
de acuerdo con la ocupacion, entre otros factores sociodemograficas, encontrando que
la mayoria eran mujeres en edad mayor de 20 afios, con una ocupacién de enfermeria
en el 47.2% de ellas, el 74.3% no trabajaba, 25.7% estudiaban y trabajaban, y el 13.8%
laboraban en oficina. En esta investigacion se encontré que el 39.3% de las participantes
se dedicaban a las labores del hogar, y el resto tenian una ocupacion distinta, lo cual
coincide en que la mayoria de las mujeres fumadoras activas no ejercen ningun tipo de
oficio o profesion, dedicandose a las labores propias del hogar, lo que puede ser

considerado como factor de riesgo para el consumo de tabaco en la mujer.

En esta investigacion se encontré que el 79.3% de las mujeres que participaron, iniciaron
el consumo de tabaco de los 15 a los 25 afios, el 11.4% comenzaron antes de los 15
afos y el 9.3% después de los 25 afios. Comparando estos resultados con un estudio
realizado por Kuri-Morales et al.*® en donde se encontré que el 41.1% de los adultos
fumadores en areas urbanas iniciaron entre los 15y 17 afios, el 3.7% inici6é entre los 26
y 35 anos y el 1.3% a edades mayores de 35 afios; por lo que los resultados de ambas
investigaciones coinciden en que la mayor parte de la poblacion inicia su consumo entre
los 15 y 25 afos, esto debido a que la poblacidén estudiada en ambas investigaciones se
ubicaban en zonas urbanas, lo cual es uno de los factores de tipo sociodinamico
asociados al inicio temprano del consumo de tabaco, ademas, de que el estrés, ansiedad

y estados de animo alterados son factores de riesgo que se presentan con mayor
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frecuencia en la poblacién urbana, lo cual también contribuye al tabaquismo en edades

tempranas?’:2°,

En la investigacion realizada se encontré que el mayor porcentaje de las mujeres
participantes presentaban una baja dependencia a la nicotina, de las cuales el 78.7%
tenian sintomas climatéricos no severos; por otro lado, del 9.3% de mujeres con
dependencia moderada, la mayoria de ellas tenian sintomas no severos. Actualmente no
existen estudios publicados en los que se estudie la asociacion de estas dos variables,
por lo que no es posible comparar estos resultados con algunos otros, sin embargo, en
estudios como el realizado por Bae J. et al.*%, se han estudiado los diferentes factores de
riesgo asociados a la edad de aparicion del climaterio, en este estudio se investigaron
dichos factores asociados a las irregularidades menstruales que se presentan durante la
menopausia, encontrando que el tabaquismo, la obesidad y el alcoholismo tienen una
asociacion significativa con la aparicién temprana de la menopausia en la mujer, asi como
los sintomas de la misma, principalmente los de tipo vasomotor; como lo estudiaron en
la investigacion realizada por Avis NE et al.>® en donde se encontré que los sintomas
climatéricos de tipo vasomotor se presentan en el 80% de las mujeres que se encuentran
en la menopausia, y su aparicion tiene una relacién significativa con el consumo de
tabaco, sin embargo, en este no se estudio la relacién en cuanto a la intensidad de dicha
sintomatologia. Esto puede deberse a que el tipo de investigacion realizada fue de tipo
transversal y el tiempo durante el cual se realiz6 la investigacion fue corto, y el resto de
las investigaciones comentadas fueron de tipo longitudinal, estudiando Unicamente el
tiempo de aparicibn de la sintomatologia climatérica, sin embargo, en estas
investigaciones no se estudié la intensidad de la sintomatologia, ya que hicieron uso de

otros instrumentos y asociacion de diferentes variables.
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XI. CONCLUSIONES

Los hallazgos obtenidos en esta investigacion permiten concluir que no existe asociacion
significativa entre el nivel de dependencia a la nicotina y la intensidad de los sintomas
climatéricos en las mujeres fumadoras activas de 40 a 50 afios derechohabientes de la
Unidad de Medicina Familiar No. 64.

El 90.7% de las mujeres de 40 a 50 afios con tabaquismo activo, presentaron una baja
dependencia a la nicotina, de las cuales el mayor porcentaje presentaba sintomas
climatéricos no severos; y del 9.3% de mujeres con dependencia moderada, la mayoria

presentaban sintomas no severos.

Los sintomas climatéricos se presentaron en la mayoria de las mujeres de forma leve
(40%), de los cuales los de tipo genitourinario fueron los mas frecuentes; los de tipo
psicolégico fueron los que con mayor frecuencia presentaron una intensidad muy severa
(17.9%).

De las variables sociodemogréficas estudiadas se encontrd que el estado civil tiene una
asociacion significativa con el nivel de dependencia a la nicotina, asi como la edad de
inicio del consumo de tabaco. La mayoria de las mujeres participantes eran casadas
(42.9%) e iniciaron su consumo de tabaco de los 15 a los 25 afios (79.3%). Lo cual
incrementa el riesgo de aparicion de posibles complicaciones secundarias al inicio de

consumo de tabaco a temprana edad.

La importancia de llevar a cabo la prevencién primaria y secundaria en primer nivel de
atencion radica en la identificacion temprana de los sintomas climatéricos, con la finalidad
de evitar complicaciones a corto plazo y que la calidad de vida de las mujeres se vea
afectada. Asi como en aquellas mujeres con tabaquismo activo o con complicaciones

asociadas a estos factores, para lograr la disminucion o suspension de este.
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XIl.

SUGERENCIAS Y RECOMENDACIONES

Se sugiere realizar estudios de tipo longitudinal para valorar la intensidad de los
sintomas del climatérico, desde su inicio, para poder tener una mayor certeza de
gue existan modificaciones en cuanto a la intensidad y que pudiera modificar los
resultados obtenidos en esta investigacion, ya que las mujeres fueron estudiadas
en diferentes etapas del climaterio, lo cual pudo influir en los resultados finales.
Emplear estrategias de evaluacion de los factores de riesgo asociados al inicio
temprano del consumo de tabaco y a la aparicion de los sintomas climatéricos.
Brindar mayor orientacion y tratamiento a aquellas mujeres con tabaquismo activo,
para concientizarlas acerca de las complicaciones que pueden presentar Si
contindan con su consumo.

Brindar el manejo multidisciplinario en primer nivel de atencién para lograr un
adecuado control de la sintomatologia climatérica y que pueda mejorar la calidad
de vida de las mujeres que se encuentren en cualquier etapa del climaterio, asi
como su bienestar fisico y mental.

Implementar intervenciones y medidas de prevencion para el consumo de tabaco

en las mujeres derechohabientes de la Unidad de Medicina Familiar No. 64.
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XIV. ANEXOS

XIV.1 Anexo 1. Dictamen de registro de protocolo

e INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL O UG

@ DIRECCION DE PRESTACIONES MEDICAS G5 d l " b

Dictamen de Aprobado

Comité Locsl de Investigacidn en Salud 1408.
U MED FAMILIAR NUM 64

Registro COFEPRIS 17 CI 15 104 043
Registro CONBIOETICA CONBIOETICA 15 CET 003 2018041

FECHA Viernes, 01 de abril do 2022

Dra. ALEJANDRA LLEVERINO TORRES

PRESENTE

Tengo el agrado de notificarle, que el protocolo de investigacién con titulo Asociacién del nivel de dependencia
a la nicotina con la intensidad de los sintomas climatéricos en mujeres fumadoras activas de 40 a 50
afios de edad, derechohabientes de la Unidad de Medicina Familiar No, 64 que sometié a consideracion
para evaluacidn de este Comité, de acuerdo con las recomendaciones de sus Integrantes y de los revisores,
cumple con la calidad metodolégica y los requerimientos de ética y de investigacion, por lo que el dictamen es A
PROBADO:

Namero de Registro Institucional
R-2022-1408-008

De acuerdo a la normativa vigente, debera presentar en junio de cada afio un informe de seguimiento técnico
acerca del desarrolio del protocolo a su cargo. Este dictamen tiene vigencia de un afio, por lo que en caso de ser
necesario, ré solicitar la reaprobacién del Comité de Etica en Investigacién, al término de la vigencia del
mismo.

ATENTA
MARIA I LLo
Presidente del Loca vestigacion en Salud No. 1408

Imprimir

IMSS

SECURINDAD Y SOLIDARIDAL SOCIAI
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XIV.2 Anexo 2. Consentimiento informado

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

‘ UNIDAD DE EDUCACION, INVESTIGACION

Y POLITICAS DE SALUD

@ COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD

IMSS Carta de consentimiento informado para participacién

SEGURIDAD ¥ SOLIDARIDAD SOCIAL

en protocolos de investigacién (adultos)

Nombre del estudio:

Asociacion del nivel de dependencia a la nicotina con la
intensidad de los sintomas climatéricos en mujeres fumadoras
activas de 40 a 50 afios de edad, derechohabientes de la Unidad
de Medicina Familiar No. 64

Patrocinador externo (si aplica):

No aplica

Lugar y fecha:

Tlalnepantla de Baz, Estado de México, ___ de 2022

Numero de registro institucional:

R-2022-1408-008

Justificacién y objetivo del
estudio:

El sindrome climatérico es una etapa muy marcada en la vida de
las mujeres, que se presenta por la disminucion en la produccién
de hormonas y ocasiona que se presenten una serie de cambios
en el cuerpo de la mujer, los cuales influyen en su relacién con
su entorno familiar y social. Se ha estudiado que los factores que
influyen en la edad de aparicién del sindrome climatérico son la
paridad, genética, el estado civil, la obesidad, el uso de
anticonceptivos, asi como el consumo de tabaco, sin embargo,
aun no existen estudios que hayan comprobado que el habito de
fumar tenga influencia con la intensidad de estos sintomas. El
propdsito de esta investigacion es conocer si el consumo de
tabaco se ve relacionado con la intensidad en la que se presentan
los sintomas durante el climaterio.

Procedimientos:

Si usted acepta participar en esta investigacion, su participacién
consistiria en contestar su cedula de identificacion para conocer
su edad, estado civil, ocupacién y edad de inicio de consumo de
tabaco, ademas de dos cuestionarios, uno de ellos llamado “Test
de Fagerstrom”, el cual consta de 6 preguntas, y nos permite
conocer el grado de dependencia a la nicotina; y el segundo
llamado “Cuestionario Menopause Rating Scale (MRS)” el cual
consta de 11 preguntas, y permite conocer la intensidad de los
sintomas que conforman al sindrome climatérico. Ambos se
responden en un tiempo aproximado de 25 minutos.

Posibles riesgos y molestias:

Es un estudio con riesgo minimo ya que Unicamente se
contestaran cuestionarios, cuyas preguntas pudieran generar
incomodidad, por su contenido sobre el consumo de tabaco y de
los sintomas que se presentan en el sindrome climatérico.
Ninguno de los procedimientos causara dafio o lesiones a usted.

Posibles beneficios que recibira
al participar en el estudio:

Usted podra conocer acerca de lo que es el sindrome climatérico,
asi como los principales sintomas que lo componen, al igual que
el grado de dependencia a la nicotina que presenta de acuerdo
con la encuesta que realizara en el momento del estudio.
También recibira un triptico para tener una orientacion sobre las
posibles consecuencias que tienen los sintomas del climaterio y
el consumo de tabaco en su vida, asi como las acciones que
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ayudan al control de los sintomas. Se le resolveran las dudas que
llegue a tener durante la encuesta o durante la orientacion.

Informacidn sobre resultados y En el momento que usted lo decida y solicite, podra conocer la
alternativas de tratamiento: informacion que se obtenga de los cuestionarios que seran
realizados por usted.

En caso de que se logre identificar algin sintoma que afecte sus
actividades diarias, el triptico que se le entregara al final de su
participacion contendrd informacién sobre las acciones que
puede realizar para tener un mejor control de esos sintomas.
Ademas, el triptico tendra informacién sobre el consumo de
tabaco y las diferentes medidas de prevencion que existen para
evitar su consumo; toda esta informacién también se le explicara
de manera verbal.

Participacion o retiro: Si en algin momento durante la realizacion del estudio usted
decide retirarse o0 no continuar con los cuestionarios, podra
hacerlo en el instante que desee, pues su participacion es
voluntaria, sin que esto afecte la calidad de atencion o servicios
gue usted solicite en ese momento o posteriormente en la Unidad
de Medicina Familiar.

Privacidad y confidencialidad: La informacién obtenida serd totalmente privada y de uso
exclusivo para el investigador, no mostrando datos que permitan
su identificacion en el caso de divulgar los hallazgos de esta
investigacion en encuentros académicos o bien en la publicacién.

Declaracién de consentimiento:

Después de haber leido y habiéndoseme explicado todas mis dudas acerca de este estudio:

|:| No acepto participar en el estudio.
|:| Si acepto participar en el estudio.

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

Investigadora o Investigador Médico Familiar. Alejandra Lleverino Torres
Responsable: Tel: 5561012084
dra.alelleverino@hotmail.com

Colaboradores: M. C. Real Gémez Delta Daniela 96156912,
Tel:5521001402
deltadanielarg@gmail.com

En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podra dirigirse a: Comité Local de Etica de Investigacion
en Salud del CNIC del IMSS: Avenida Cuauhtémoc 330 4° piso Bloque “B” de la Unidad de Congresos, Colonia Doctores.
México, D.F., CP 06720. Teléfono (55) 56 27 69 00 extension 21230, correo electrénico: comité.eticainv@imss.gob.mx

M. C. Real Gémez Delta Daniela
Nombre y firma del participante Nombre y firma de quien obtiene el
consentimiento
Testigo 1 Testigo 2
Nombre, direccién, relacion y firma Nombre, direccion, relacién 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. Clave: 2810-009-013
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XIV.3 Anexo 3. Cédula de Identificacion

CEDULA DE IDENTIFICACION

Instrucciones: A continuacién, usted encontrard una serie de preguntas que
solicitamos contestar con respecto a aspectos generales sobre su situacién actual,
y algunas preguntas consta de varias opciones de respuesta, en las cuales debera
encerrar en un circulo la respuesta que mejor describa su situacién actual.

Numero de seguridad social: Edad: afios

1. Estado civil:

a) Soltera b) Unién libre
c) Casada d) Divorciada
e) Viuda

2. Ocupacioén:

a) Hogar b) Administrativo

¢) Industrial e) Servidor publico

3. Edad de inicio de consumo de tabaco:

a) Antes de los 15 afios de edad b) De los 15 a 25 afios de edad

c) De 25 arios de edad en adelante.
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XIV.4 Anexo 4. Cuestionario para conocer el nivel de dependencia a la nicotina (Test de
Fagerstrom)

PREGUNTAS RESPUESTAS PUNTOS
PASTERI ORIV Jo N LRI IR0 Hasta 5 minutos 3
levanta y fuma su primer Entre 6 y 30 minutos 2
cigarrillo? 31 a 60 minutos 1
Més de 60 minutos 0
¢SEncuentra dificil no fumar en Si 1
lugares donde esta prohibido, No 0
como la biblioteca o el cine?
dejar de fumar? Cualquier otro 0
¢,Cuéntos cigarrillos fuma al dia? BEReR[=Ta[e) 0
11a20 1
21a30 2
31 0 mas 3
¢,Fuma con mas frecuencia Si 1
durante las primeras horas No 0
después de levantarse, que
durante el resto del dia?
¢Fuma aunque esté tan enfermo, Bl 1

gue tenga que guardar cama la No 0
mayor parte del dia?
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XIV.5 Anexo 5. Cuestionario para conocer la intensidad de los sintomas climatéricos
(Menopause Rating Scale)

Instrucciones: Marque con una “X” la casilla en cada uno de los 11 grupos de sintomas.

No siente
molestia

¢Cual de las siguientes

molestias siente en la
actualidad y con qué
intensidad?

(SN
o

[ =Y
[N

Bochornos, sudoracion,
calores

Molestias al corazén (sentir
latidos del corazoén,
palpitaciones, opresién al
pecho)

Molestias musculares y
articulares (dolores de huesos
y articulaciones, dolores
reumaticos)

Dificultades en el suefio
(insomnio, duerme poco)
Estado de animo depresivo
(sentirse deprimida, decaida,
triste a punto de llorar, sin
ganas de vivir)

Irritabilidad (sentirse tensa,
explota facil, sentirse rabiosa,
sentirse intolerante)
Ansiedad (sentirse angustiada,
temerosa, inquieta, tendencia
al panico)

Cansancio fisico y mental
(rinde menos, se cansa facil,
olvidos frecuentes, mala
memoria, le cuesta
concentrarse)

Problemas sexuales (menos
ganas de sexo, menor
frecuencia de relaciones
sexuales, menor satisfaccion
sexual)

Problemas con la orina
(problemas al orinar, orina
mas veces, urgencia al orinar,
se le escapa la orina)
Sequedad vaginal (sensacion
de genitales secos, malestar o
ardor en los genitales,
malestar o dolor en las
relaciones sexuales)

Siente
moles
tia
leve

e

Siente
molestia
moderada

Siente
molestia
importan

te

Siente
demasiada
molestia
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XIV.6 Anexo 6, Material didactico (Triptico reverso)

Recomendaciones
Unidad de Medicina
Si los sintomas no le Familiar No. 64
permiten tener un suefio Tequesquinahuac
reparador y le impide
realizar sus actividades
diarias, se recomienda que
busque actividades que le

‘GRACIAS POR Dependencia a

agraden: . . -
. Pintura SU . la nicotina
. Actividad fisica PARTICIPACION! r
. Meditacion ome
I I térico
iEvite fuma

REALIZADO POR:

i 3 = Delta Danielo Real Gomez
Si usted tiene dE 40a 50 afios Residente de Medicina Familiar
de edad y comienza a tener

. . . ASESORA Azociasion del nivel de dependencia
sintomas dE ElImEIIEI'ID, E.ICLIdEI a la nicotina con la intensidad de
con su médico familiar de e los sintomas climatéricos en

Médico Especialista en Medicina Familiar mujeres fumadoras activas de 40 a

50 afos de edad, derechohabientes
de la UMF 64

forma temprana.




XIV.7 Anexo 7. Material didactico (Triptico anverso)

Dependenciaala
nicotina

:Qué es la nicotina?

E= una de los sustancias
psicoactivas, que componen a
tabaco, y &s la encargada de
incremeantar la adiccién al i
tabaco. '\
La dependencia a la nicoti

estd dada por el efecto que
sustancia tiena sobre &l sisterma

nervioso central de los personas
gue son fumodoras.

En Mé:i~ la prevalencia del
consumo de tabaco, ha
incrementado de manera
significativa, sobre todo en las
mujeres.

Paor lo que a mayor consurno de
cigarrillos, existe un incramento de
dependencia a la nicotina.

Es considerado un problema de Slud
Pablica v es lo causa de millonas de
muertes en nuestro pais.

FACTORES RELACIONADOS
CON EL CONSUMO DE
TABACO

La forma mas comin del uso de tabacao,
es el consumo de cigarrillos.
Tanto el consumo de tabaco, como el
nivel de dependencia a la nicoting,
dependen de:

& Factores ganéticos
+ Factores psicosociales
# factores bicldgicos

CONSECUENCIAS

+
El/ébuquismn en la mujer puede
ocasionar la aparicion de
diver enfermedades:

™
L i

r de mama
+ Enfisemna pulmong
s Ansiedad

+ |nfartos

* |ncremento d
la sangre

También se ha e
tabaquismo en |3 m
en la edad de o
sindrome climoatr

Sindrome climatérico
sQué ess

Es el conjunto de signos y
sintormas que se prasentan
durante el climaterio.

El climaterio a5 una etapa en la
vido de las mujer que se presenta
a partir de los 40 aofos de edad,
debido a que a partir de esa edad,
existe una disminucion en lo
produccion de estrogenos.

SINTOMAS CLIMATERICOS

Existen 3 tipos:
I.5omaticos
2 Psicologicos
3. Genitourinarios

(i

i1 &

10

4

)
L




