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RESUMEN

Objetivo: Determinar el tiempo de respuesta al Codigo de respuesta a emergencias
obstétricas en el Hospital Universitario “José Eleuterio Gonzalez”

Material y métodos: Estudio observacional, longitudinal, ambispectivo y descriptivo. Este
estudio se llevo acabo en el Departamento de Ginecologia y Obstetricia, Hospital
Universitario “Dr. José Eleuterio Gonzalez” de la Universidad Autbnoma de Nuevo Leon,
localizado en Monterrey, México. Se incluyeron a todas las pacientes que recibieron

atencion y en quienes se activo el codigo CREO.

Resultados: Durante el periodo 2018 a 2023 se trataron en nuestro centro a 29,853
pacientes embarazadas. Se requirié activar el Codigo a Emergencias Obstétricas en
1,435 pacientes, representando el 4.8%. Dentro de las emergencias 1,139 (79.37%)
pacientes fue por enfermedades hipertensivas (preeclampsia, eclampsia y sindrome
HELLP, 292 (20.34%) pacientes presentaron hemorragia obstétrica y solo 4 (0.27%)
pacientes presentaron un estado de sepsis. La edad promedio fue de 25.72 + 7.29 afios y
un IMC de 31.88 + 7.1 kg/m2. A lo largo de la poblacion, el tiempo de respuesta al codigo
CREO fue de 0.62 £+ 0.62 minutos. Las pacientes con hemorragia presentaron el menor
tiempo de respuesta, seguidos de pacientes con sepsis con 0.5 minutos (IQR0-1)y
finalmente pacientes con enfermedades hipertensivas con 1 minuto (IQR 0 — 1). Los
productos presentaron un Apgar de 7.3 + 1.74 al minuto de nacidosy 8.6 + 1.14 a los
cinco minutos de nacidos. La mortalidad materna se encontr6 en un total de 7 (0.48%)

pacientes del total de los codigos activados.

Conclusiones: En este estudio se evalud el tiempo de respuesta al codigo CREO en
nuestra institucién. Se obtuvo un promedio menor al minuto en todos los cddigos activados,
por lo que se concluyd que nuestro centro se encuentra dentro de las metas en la respuesta

a emergencias obstétricas

Palabras clave: embarazo, hipertensién, hemorragia, sepsis, emergencia obstétrica



INTRODUCCION

Marco tedrico

A pesar de las medidas para mejorar y prevenir las complicaciones maternas, las tasas de
morbilidad y mortalidad materna siguen siendo un gran problema de atencién de la salud.
Las dos principales causas de mortalidad materna en nuestro medio es la hemorragia

obstetrica y la preeclampsia severa. (1)

La hemorragia obstétrica es la principal causa de morbilidad y mortalidad materna en el
mundo, actualmente se define como a la pérdida sanguinea de gran magnitud que produce
cambios hemodinamicos. (2,3) Los trastornos hipertensivos son una complicacion frecuente
del embarazo que pone en riesgo a la madre y al feto, y ha surgido como un factor

importante para la morbimortalidad materna. (4)

La mayoria de los departamentos de emergencia en América del Norte utilizan el “triage”
para garantizar que los pacientes que requieren atencién urgente reciban tratamiento

prioritario y determinar qué pacientes que esten en bajo riesgo puedan esperar. (5)

El triage obstétrico es un proceso de valoracién técnico-médica rapida de las pacientes
obstétricas, mediante la aplicacion del sistema de escalas, que permite clasificarlas en
funcién de su gravedad/emergencia a fin de recibir inmediata atencién médica o su espera

segura para recibir ésta.(6)

El color rojo o emergencia obstetrica se refiere a que la paciente requiere tratamiento
inmediato, se considera que estd comprometida la funcién vital de la mujer, o el feto. De ser
necesario, se activa el codigo “Mater”, el cual, es un mecanismo de llamado al personal de

Respuesta Inmediata Obstétrica para atender la emergencia y salvaguardar la vida de la



madre y el producto. Este codigo se implementa en todas las instituciones de segundo y

tercer nivel. El tiempo de respuesta no debe ser mayor a 3 minutos, posterior a la activacion.

()

Las causas que mas frecuentemente activan este cddigo son: Preeclampsia severa,

eclampsia, hemorragia obstetrica y sepsis. (7)

Los trastornos hipertensivos del embarazo y la hemorragia obstetrica constituyen una de
las principales causas de mortalidad materna y perinatal a nivel mundial. Se ha estimado
gue la preeclampsia complica entre el 2% y el 8% de los embarazos en todo el mundo. (8)
Por ello, es necesaria la deteccion oportuna, disponer de un equipo y contar con un sistema
de evaluacion. Para abatir la mortalidad materna se requiere que el equipo de respuesta
inmediata, esté conformado por un equipo multidisciplinario, capacitado para el adecuado
reconocimiento de una urgencia obstétrica, asi como para el manejo 6ptimo del tiempo, el

trabajo en equipo y el uso de distintas maniobras para disminuir el riesgo de muerte. (9)

En nuestro hospital existe el el codigo de respuesta a emergencias obstétricas (CREO), el
cual es un sistema de atencion de respuesta rapida, concebida como una estrategia
hospitalaria para la atencion multidisciplinaria de la urgencia obstétrica, nuestro objetivo
principal es evaluar el tiempo de respuesta al cédigo CREO con el objetivo de crear una
estrategia para mejorar el tiempo de respuesta y posteriormente disminuir la mortalidad

materna. (10)

JUSTIFICACION

Los trastornos hipertensivos del embarazo y la hemorragia obstetrica constituyen una de
las principales causas de morbimortalidad materna y perinatal a nivel mundial, su

tratamiento inmediato es imprenscindible para mejorar la supervivencia materno-fetal. Es



por esto, que nuestro objetivo es evaluar el tiempo de respuesta del CREO en nuestro
hospital y estimar la prioridad que se les da a estas patologias de atencion urgente, con el

objetivo de disminuir la mortalidad materna y perinatal.

PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢, Cual es el tiempo de respuesta del codigo CREO en nuestro hospital?

HIPOTESIS

Hipotesis alterna

Nuestro hospital cumple con el tiempo meta de respuesta del cédigo CREO.

Hipodtesis nula

Nuestro hospital no cumple con el tiempo meta de respuesta del cédigo CREO.

OBJETIVOS

Objetivo general

« Determinar el tiempo de respuesta del codigo CREO en nuestro hospital.

Objetivos particulares

« Proporcién de pacientes con diagnostico de hemorragia obstétrica.
« Proporcion de pacientes con diagnostico de preeclampsia.

« Evaluar el resultado clinico en las pacientes en quienes se activé el codigo CREO.
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» Evaluar los resultados perinatales en los productos de madres en quien se activé el
codigo CREO.

MATERIAL Y METODOS

Tipo de estudio

Estudio observacional, transversal, ambispectivo y descriptivo.

Sitio de reclutamiento

Departamento de Ginecologia y Obstetricia, Hospital Universitario “Dr. José Eleuterio

Gonzalez” Universidad Autonoma de Nuevo Leodn, localizado en Monterrey, México.

Criterios de elegibilidad

Criterios de inclusion

Pacientes que reciben su atencién en el Hospital Universitario en quienes se active el cddigo

CREO.

Criterios de exclusion:

Pacientes en las cuales no hubo necesidad de activar el cédigo CREO.

Criterios de eliminacion:

Expedientes en los cuales no sea posible obtener la informacién completa del manejo de la

paciente.

Metodologia

Estrategia de recultamiento y muestreo
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Se realizé un reclutamiento por conveniencia a través de una base de datos en donde se

reclutdé a las pacientes en las que hubo necesidad de activar el Cédigo de Respuesta a

Emergencias Obstétricas (CREQO) en el Departamento de Ginecologia y Obstetricia del

Hospital Universitario Dr. José Eleuterio Gonzalez. Se revisaron expedientes clinicos de

donde se obtuvo la informacién. El periodo de tiempo a estudiar es de 2018-2023. Debido

a que el estudio evalud el tiempo de respuesta de nuestro departamento, el célculo de

muestra fue poblacional. Los miembros del equipo de investigacion procedio a recolectar

informacién basica de las pacientes reclutadas en el estudio y la recopilacion de variables

clinicas de interés.

Procedimientos realizados

Busqueda a través de base de datos de obstetricia y expediente clinico.

Variables de estudio

Nombre de la Definicion Tipo de variable Reportada como
variable
Edad Edad en afios Cuantitativa, Media y desviacién
discreta. estandar o mediana
y rango intercuartil.
Peso Peso en kilogramos | Cuantitativa, Media y desviacion
continua. estandar o mediana
y rango intercuartil.
Altura Altura en metros Cuantitativa, Media y desviacién
continua. estandar o mediana
y rango intercuartil.
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IMC indice de masa Cuantitativa, Media y desviacion
corporal continua. estandar o mediana

y rango intercuartil.

Tiempo de Tiempo transcurrido | Cuantitativa, Media y desviacion
activacion Codigo entre la activacion continua. estandar o mediana

CREO del codigo y la y rango intercuartil.
respuesta

Hemorragia Presencia de Cualitativa, nominal. | Frecuencia y

obstétrica Hemorragia porcentaje.
Obstetrica

Hipertension Presencia de Cualitativa, nominal. | Frecuenciay
Hipertension porcentaje.

Arterial

Preeclampsia

Presencia de

preeclampsia

Cualitativa, nominal.

Frecuenciay

porcentaje.

Eclampsia Presencia de Cualitativa, nominal. | Frecuenciay
eclampsia porcentaje.
Otras Presencia de otras | Cualitativa, nominal. | Frecuencia y

comorbilidades

comorbilidades

porcentaje.

ANALISIS ESTADISTICO

La muestra se dividio en enfermedades hipertensivas (preeclampsia, eclampsia y sindrome

de HELLP), hemorragia y pacientes en estado de sepsis para su estudio.
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Las variables continuas se representaron como media * desviacién estandar y mediana
[rango intercuartilico], y las variables categoricas se presentaron como porcentajes. Para
identificar el tipo de distribucién de las variables, se analizaron utilizando la prueba de
Kolmogorov-Smirnov. Las diferencias entre las variables cuantitativas no paramétricas se
evaluaron con la prueba estadistica Kruskal Wallis, mientras que las variables cuantitativas
paramétricas fueron evaluadas mediante ANOVA de un factor. Las variables cualitativas
se evaluaron utilizando la prueba de x? o la prueba exacta de Fisher. El analisis estadistico
se realiz6é en IBM-Statistical Package for Social Sciences version 26 (IBM Corp., EE.UU.) y
la figura se generd utilizando R versién 4.0.2 (R Core Team, Austria) con el paguete ggplot2

version 3.3.2 (Wickham, EE.UU.).

CONSIDERACIONES ETICAS

Se garantizé que este estudio tuviera apego a la legislacién y reglamentacion de la Ley
General de Salud en Materia de Investigacion para la Salud. A su vez, conforme al
Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacién para la Salud en su
Titulo 2°, Capitulo 1°, Articulo 17, Fraccién |, el riesgo de este estudio es considerado como
“sin riesgo”, ya que Unicamente consistié en un recultamiento de variables a través de una

base de datos.

Los procedimientos de este estudio se apegaron a las normas éticas, al Reglamento de la
Ley General de Salud en Materia de Investigacion, buenas practicas clinicas y se llevo a
cabo en plena conformidad con los siguientes Principios de la “Declaracién de Helsinki”
donde el investigador garantiza que 1) se realizé una basqueda minuciosa de la literatura
cientifica sobre el tema a realizar 2) el protocolo se sometié a evaluacion por el comité de

ética e investigacion, 3) el protocolo se realizo por personas cientificamente calificadas y
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bajo la supervision de un equipo de médicos clinicamente competentes y certificados en su
especialidad, 4) se guardd la confidencialidad de los participantes del estudio, 5) se
suspendié en caso de que los riesgos superaron los posibles beneficios, lo cual en este
caso no aplica, 6) la publicacion de los resultados de esta investigacion preservara la
exactitud de los resultados obtenidos. Agregado a lo anterior, se respetaron los principios

contenidos en el Codigo de Niremberg y el Informe Belmont.

CONSENTIMIENTO INFORMADO

Por tratarse de un estudio observacional, descriptivo y sin riesgo en donde Unicamente se
realizé una busqueda a través de una base de datos con el fin de reclutar variables, se
llevé acabo el uso de un consentimiento informado de manera verbal en los casos en los
que se incluy6 algun sujeto de investigacion para la cuestion prospectiva del estudio.
Durante la obtencién del consentimiento informado verbal se explicaron beneficios de
participar en dicho estudio, se hizo incapié en la ausencia de riesgo o riesgo minimo de

formar parte y posteriormente se resolvieron dudas.

COMITE DE ETICA

El presente protocolo de investigacion se sometid al comité de ética e investigacion de
nuestra institucion local para aprobacion, el equipo de investigacién se apeg6 a las

sugerencias proporcionadas por el mismo.

CONFIDENCIALIDAD
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Respetando la confidencialidad del participante, Unicamente los miembros del equipo de
investigacion tuvieron acceso a la informacion recopilada y los resultados seran divulgados

Unicamente con una intencion cientifica, sin utilizar datos personales de ningun participante.

FINANCIAMIENTO

El financiamiento del presente estudio fue realizado con recursos propios del servicio de
Ginecologia y Obstetricia del Hospital Universitario “Dr. José Eleuterio Gonzalez”, de

manera que no se solicitaron recursos de instituciones o empresas externas.

RESULTADOS

Durante el periodo 2018 a 2023 se trataron en nuestro centro a 29,853 pacientes en las que
se requirié activar el Cédigo a Emergencias Obstétricas en 1,435 pacientes, representando
el 4.8%. Dentro de las emergencias 1,139 (79.37%) pacientes fue por trastornos
hipertensivos (preeclampsia severa, eclampsia y sindrome HELLP), 292 (20.34%)
pacientes presentaron hemorragia obstétrica y solo 4 (0.27%) pacientes presentaron shock

séptico.

La edad promedio fue de 25.72 £ 7.29 afios [Figura 1], con un peso promedio en kilogramos
de 79.82 £ 18.62 kg, una talla de 1.58 + 0.065 metros y un IMC de 31.88 + 7.1 kg/m2. En
promedio, las pacientes presentaron 36.25 + 4.14 semanas de gestacion. El promedio de
gestas a lo largo de nuestra poblacion fue de 2.20 + 1.44, los partos fueron mas frecuentes,
presentando un promedio de 1.97 £ 1.261, partos, en comparacion a 1.46 + 0.589 cesareas
y 1.28 + 0.63 abortos por paciente tratada. La ceséarea fue la via de resolucion del embarazo

mas frecuente, seguido del parto. [Tabla 1]
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Figura 1. Afos de las pacientes con enfermedad hipertensiva, hemorragia y sepsis.

El tiempo de respuesta al codigo CREO fue de 0.62 + 0.62 minutos. [Tabla 1] Las
pacientes con hemorragia presentaron el menor tiempo de reaccién entre 0 a 1 minutos,
seguidos de pacientes con sepsis con 0.5 minutos (IQR 0 — 1) y finalmente pacientes con

enfermedades hipertensivas con 1 minuto (IQR 0 — 1). [Figura 2]
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Figura 2. Tiempo de respuesta en minutos al codigo “CREO” en pacientes con enfermedad
hipertensiva, hemorragia y sepsis.

Los productos presentaron un Apgar de 7.3 £ 1.74 al minuto de nacidos y 8.6 = 1.14 a los
cinco minutos de nacidos. En promedio los productos pesaron 2746 + 851 gramos, tuvieron
una talla de 47.31 + 4.78 cm. Un total de 10 (0.69%) productos fueron 6bito, mientras que

la mortalidad materna se encontré en un total de 7 (0.48%) pacientes.

Al comparar entre enfermedades hipertensivas, hemorragia y sepsis, los pacientes con
hemorragia presentaron la mayor cantidad de semanas de gestacion con 25.2 + 6.88
semanas, seguidos de enfermedades hipertensivas con 36.19 + 3.75 y pacientes con
finalmente pacientes con estado de sepsis, con 28.43 + 6.11 semanas de gestacion. Por
otro lado, las pacientes con alguna enfermedad hipertensiva presentaron la mayor cantidad
de peso materno con 81.05 £ 18.65 kg, seguidos de hemorragia con 74.59 + 17.66 kg y

finalmente pacientes con estado de sepsis, con 67 kilogramos. [Tabla 1]
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El Apgar al minuto tuvo una diferencia estadisticamente significativa, donde los pacientes

con hemorragia presentaron la mayor cantidad de puntos en la escala con 7.82 + 1.354

puntos, seguido de 7.5 £ 1.29 puntos en pacientes con sepsis y finalmente, 7.27 + 1.79

puntos en pacientes con enfermedades hipertensivas. [Tabla 1]

Por otro lado, los puntajes de Apgar a los cinco minutos no tuvieron una diferencia

estadisticamente significativa entre grupos. [Tabla 1]

Tabla 1.
Total Enfermedades = Hemorragia  Sepsis P value
Cohorte hipertensivas
n (%) 1435 (100) 1139 (79.37) 292 (20.34) 4(0.27) -
Edad 2572+7.29  25.85%7.39 25.2 +6.88 205+ 6.45 0.136
Semanas de 36.25+4.14  36.19+3.75 36.7+5.71 2843+6.11  <0.001
Gestacion
Gestas 220 +1.44 217 +£1.43 2.30 + 1.50 250+2.12 0.542
Cesarea 146 £0.589  1.45+0.59 1.49 £0.55 1 0.701
Parto 1.97 +1.26 1.99 + 1.289 1.91+1.14 2 0.915
Abortos 1.28 £0.63 1.28 £0.65 1.27 £0.55 0 0.970
Peso (kg) 79.82+18.62 81.05+18.65 74.59 + 17.66 67 0.001
Talla (m) 158 £0.065  1.58 +0.06 1.58 £0.05 1.53 0.484
IMC 31.88+7.1 324+7.13 29.59 + 6.51 28.62 <0.001
Tiempo de 1(0-1) 1(0-1) 0(0-1) 05(0-1) <0.001
Respuesta (min) 061062  0.68+0.64 0.34+0.49 05+0577  <0.001
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Uso de Farmacos 687 (47.87) 574 (50.39) 112 (38.35) 4 (100) <0.001
(%)

Resolucion <0.001
Parto 191 127 64 2 (50%)

Cesérea 474 438 36 2 (50%)

AMEU 2 0 2 0

Histerectomia 3 3 30 0

LUIBA 5 1 4 0

APGAR al 737+173 7.27+1.79 7.82+1.354 75+1.29 0.009
nacimiento

APGAR alos cinco  861+1.13 8.57+1.19 8.79 + 0.803 8.5+0.57 0.165
minutos

Peso del producto 2749 + 850 2668 + 852 3108 + 748 3200 + 406 <0.001
(9)

Talla del Producto 4733+4.77  46.88+4.86 49.35 +3.79 50 +0.81 <0.001
(cm)

Mortalidad (%6) 7(0.48) 3(0.26) 4 (1.36) 0(0) 0.332
Obito 10 (0.69) 7(0.61) 3(1.02) 0(0) 0.153

*AMEU- Aspirado manual endouterino, LUIBA- Legardo uterino instrumentado bajo anestesia

DISCUSION

Las tasas de morbilidad y mortalidad materna siguen siendo un problema de atencion de la
salud. Las dos principales causas de mortalidad materna en nuestro medio es la hemorragia

obstetrica y la preeclampsia severa (1).

El Cédigo CREO es un mecanismo de llamado al personal de Respuesta Inmediata
Obstétrica para atender la emergencia, en el que se brindan las medidas necesarias para
la estabilizacion materno-fetal. Se activa en caso de pacientes con trastornos hipertensivos,
en lo que se engloba la preeclampsia severa, eclampsia y sindroma de HELLP; hemorragia
0 sepsis; esto con el fin de salvaguardar la vida de la madre y el producto. Este cédigo se

implementa en todas las instituciones de segundo y tercer nivel de nuestro pais en donde
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se brinda atencion obstétrica. El tiempo de respuesta no debe ser mayor a 3 minutos,

posterior a la activacion (7).

El Instituto Nacional de Perinatologia dio a conocer que la incidencia en México de la
preeclampsia es de 4.7% (11), en nuestro estudio se presenté una incidencia de 3.8%

englobando a las enfermedades hipertensivas, dentro de ellas la preeclampsia.

Segun la Organizacion Mundial de la Salud se ha reportado que en América Latina el 8.2%
de las mujeres presentan hemorragia obstétrica como complicacion en el postparto (12). En
nuestro estudio se report6 menor al 1% de casos de hemorragia del total de eventos

obstétricos en nuestra institucion.

Al ser nuestra institucion un hospital de tercer nivel y centro de referencia se esperaba que
la incidencia de trastornos hipertensivos, hemorragia obstétrica y shock séptico fuera méas
elevada al presentar pacientes con mayores factores de riesgo y ser enviadas por centros
de primer y segundo nivel para su atencién. En este estudio se evidencio un porcentaje
similar a lo descrito en la literatura en los trastornos hipertensivos y menor en los casos de

hemorragia obstétrica.

El objetivo principal de este estudio fue evaluar el tiempo de respuesta del cédigo CREO en
nuestra institucion. El tiempo promedio fue de 0.62 + 0.62 minutos, con lo que se observa que
nuestro centro cumple con las metas de respuesta. Esto toma importancia al observar los
resultados perinatales. Aun siendo patologias con alta morbimortalidad, observamos que el
promedio del APGAR al minuto de nacimiento fue de 7 y a los 5 minutos fue de 8. Asi mismo
se present6 una tasa de muerte fetal intrauterina de 0.69% de los casos en donde se activl

el cédigo CREO y de muerte materna en 0.48%.

Dentro de las caracteristicas sociodemograficas de nuestra poblacion se evidencié un

promedio de indice de masa corporal (IMC) en rango de obesidad. Se ha descrito que el
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sobrepeso u obesidad de la madre incrementa la morbilidad y mortalidad materno-fetal.
Herndndez y cols proponen como factor de riesgo un IMC elevado para hemorragia

obstétrica (13).

Una de las fortalezas de nuestro estudio es el nimero de pacientes registradas y el ser un
hospital de referencia. Las principales limitantes incluyen el hecho de ser un estudio
retrospectivo y observacional. Aun asi, podemos observar que al cumplir las metas de
tiempo de respuesta del cédigo CREO podemos disminuir la morbi mortalidad materno-

fetal.

CONCLUSION

En este estudio se evalué el tiempo de respuesta al codigo CREO en nuestra institucion.
Se obtuvo un promedio menor al minuto en todos los cdodigos activados, por lo que se
concluyé que nuestro centro se encuentra dentro de las metas en la respuesta a
emergencias obstétricas. Esto toma importancia, ya que aun siendo patologias con alta

morbimortalidad se observaron buenos resultados perinatales.
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ANEXOS

CARTA DEL COMITE DE ETICA

‘UANL a

UNIVERSIDAD AUTONOMA DE NUEVO LEON FACULTAD DE MEDICINA Y HOSPITAL UNIVERSITARIO

DR. med. ABEL GUZMAN LOPEZ

Investigador Principal

Departamento de Ginecologia y Obstetricia.
Hospital Universitario "Dr. José Eleuterioc Gonzalez”
Presente -

Estimado Dr. med. Guzman:

En respuesta a su solicitud con numero de ingreso PI23-00004 con fecha del 13 de enero de
2023, recibida en las oficinas de la Secretaria de Investigacion Clinica de la Subdireccion de
Investigacion, se extiende la siguiente notificacion con fundamento en el articulo 41 BIS de la
Ley General de Salud; los articulos 14 inciso VII, 99 inciso |, 102, 109 y 112 del Decreto que
maodifica a la Ley General de Salud en Materia de Investigacion para la salud publicado el dia 2
de abril del 2014; ademas de lo establecido en los puntos 4.4, 6.2, 6.3.2.8, 8 y 9 de la Norma
Oficial Mexicana NOM-012-SSA3-2012, que establece los criterios para la ejecucion de
proyectos de investigacién para la salud en seres humanos; asi como por el Reglamento interno
de Investigacion de nuestra Institucion

Se le informa que el Comité a mi cargo ha determinado que su proyecto de investigacién clinica
abajo mencionado cumple con los aspectos éticos necesarios para garantizar el bienestar y los
derechos de los sujetos de investigacion que |a sociedad mexicana demanda, por lo cual ha sido
APROBADO.

Titulado “Tiempo de respuesta del Cédigo de Respuesta a Emergencia Obstétrica en un
hospital de tercer nivel”

De igual forma el (los) siguiente (s) documento (s):

NOMBRE DEL DOCUMENTO ] VERSION
o | T 20 ‘Febrero 2023

| I — —=

FECHA

Protocolo escrito en extenso
Por lo tanto, usted ha sido autorizado para realizar dicho estudio en el Departamento de
Ginecologia y Obstetricia del Hospital Universitario como Investigador Responsable. Su

proyecto aprobado ha sido registrade con la clave GI23-00007. La vigencia de aprobacion de
esle proyecto es al dia 28 de febrero del 2024,

Participando ademas la Dra. Vania Gabriela Hinojosa Moreira como tesista, el Dr. Oscar Rubén
Trevifio Montemayor, Dr. Juan Antonio Soria Lopez, Dr. Tomas Ignacio Guzman Pérez y Héctor
Adrian Hernandez Loredo come Co-Investigadores.

Toda vez que el protocolo original, asi como la carta de consentimiento informado o cualquier
documento involucrado en el proyecto sufran modificaciones, éstas deberan someterse para su
re-aprobacion.

Sera nuestra obligacién realizar visitas de seguimiento a su sitio de investigacion para que todo
lo anterior se encuentre debidamente censignado. En caso de no apegarse, este Comité tiene la
autoridad de suspender temporal o definitvamente la investigacion en curso, todo esto con la
finalidad de resguardar el bienestar y seguridad de los sujetos en investigacion.

Comité de Etica en Investigacion _
Av. Francisco |, Madero y Av, Gonzalitos s n, Col. Mitras Centro. C.P. 64460 Monterrey, N.L. México
Teltfonos: 818329 4050, Ext, 2670 a 2874. Comeo Electronica: investigacionclinica@meduanl.com




‘UANL :

UNIVERSIDAD AUTONOMA DE NUEVO LEON FACULTAD DE MEDICINA Y HOSPITAL UNIVERSITARIO

El proyecto aprobado sera revisado:

1. Al menos una vez al afio, en base a su naturaleza de investigacion.

2. Cuando cualquier enmienda pudiera o claramente afecte bienestar y los derechos de los
sujetos de investigacion o en la conduccion del estudio

3. Cualquier evento o nueva informacion que pueda afectar la proporcion de beneficio/riesgo del
estudio.

4. Asi mismo llevaremos a cabo auditorias por parte de la Coordinacion de Control de Calidad en
Investigacion aleatoriamente o cuando el Comité lo solicite.

5. Toda revisibn sera sujeta a los lineamientos de las Buenas Practicas Clinicas en
Investigacion, la Ley General de Salud, el Reglamento de la Ley General de Salud en materia de
investigacién para la salud, la NOM-012-SSA3-2012, el Reglamento Interno de Investigacion de
nuestra Institucion, asi como las demas regulaciones aplicables.

DR. med. OSCA A GARZA CASTRO
Presidente del Comité de Etica en Investigacion

Comité de Etica en Investigacion
Av. Francisco |. Madero y Av. Gonzalitos s n. Col. Mitras Centro, C.P. 64460, Monterrey, N.L. México
Teléfonos: 818329 4050, Ext. 2870 a 2874. Correo Electronico: investigacionchinica@meduanl.com
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