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RESUMEN

Introduccion: Los trastornos hipertensivos del embarazo, en especial la
preeclampsia, son una de las principales causas de morbilidad y mortalidad materna
y perinatal a nivel mundial. En Colombia, representan la primera causa directa de
muerte materna. La etiologia de la preeclampsia es multifactorial, con un
componente inmunolégico inflamatorio fundamental, que conlleva a una disfuncién
endotelial y dafio sistémico.

Objetivos: Dada la importancia de la inflamacion en esta patologia, se ha planteado
el uso de parametros hematologicos simples como el indice neutrodfilo-linfocito
(NLR) vy el indice plaquetas-linfocito (PLR) como marcadores accesibles para
evaluar su severidad.

Métodos: Este estudio observacional, prospectivo y analitico de corte transversal
incluyé a 87 pacientes con diagndstico de preeclampsia atendidas en la Clinica
Maternidad Rafael Calvo, clasificadas en dos grupos: preeclampsia no severa
(n=54) y preeclampsia severa (n=33). Se excluyeron pacientes con condiciones

meédicas que pudieran alterar los parametros hematoldgicos. Se evaluaron variables



clinicas y analiticas, incluyendo leucocitos, neutrdfilos, linfocitos, plaquetas,
hemoglobina, hematocrito, NLR y PLR.

Resultados: Los resultados mostraron que las pacientes con preeclampsia severa
presentaron valores significativamente mas altos de leucocitos, neutrofilos y NLR,
asi como linfocitos y plaquetas significativamente mas bajos, en comparacion con
las pacientes con preeclampsia no severa. No se observaron diferencias
significativas en hemoglobina ni hematocrito.

Conclusiones: En conclusion, los indices NLR y PLR podrian ser herramientas
utiles, accesibles y de bajo costo para evaluar la severidad de la preeclampsia,
permitiendo una estratificacion temprana del riesgo y mejorando la vigilancia y

manejo de las pacientes afectadas.

Palabras clave: (Preeclampsia, indice neutréfilo/linfocito, indice
plaquetasl/linfocito)

SUMMARY

Introduction: Preeclampsia is a pregnancy complication characterized by
hypertension and proteinuria after the 20th week of gestation. It is considered one
of the leading causes of maternal and perinatal morbidity and mortality.

Objective: To determine whether there is a statistically significant difference in
neutrophil-to-lymphocyte ratio (NLR) and platelet-to-lymphocyte ratio (PLR) values
in patients diagnosed with preeclampsia.

Materials and Methods: A cross-sectional analytical study was conducted on
pregnant patients diagnosed with preeclampsia who were admitted to Clinica
Maternidad Rafael Calvo (CMRC). Two groups were created: non-severe
preeclampsia and severe preeclampsia. Sociodemographic, clinical, and laboratory
variables were evaluated.

Results: A total of 87 pregnant patients were included in the study, of whom 33 were
classified as having severe preeclampsia and 54 as non-severe. In the severe
preeclampsia group, the mean PLR was 103.55 and the NLR was 5.43, while in the



non-severe group, the mean PLR was 83.87 and the NLR was 3.32. A statistically
significant difference was found between both groups.

Conclusion: An association was found between elevated NLR and PLR values and
the severity of preeclampsia. These inflammatory markers may serve as useful tools

for assessing disease severity.

Key Words: (source MeSH, NLM)



INTRODUCCION

Los trastornos hipertensivos del embarazo y en su mayor parte la preeclampsia
representa una causa mayor de mortalidad y morbilidad materno perinatal (1)
siendo uno de los trastornos hipertensivos asociados al embarazo mas
comunes, se estima que mas de 4 millones de mujeres embarazadas a nivel
mundial desarrollan esta enfermedad en el curso de su gestacion cada ano (2)
con un estimado de 50-000 a 76.000 muertes maternas y 500.000 muertes

perinatales secundarias a esta condicion. (3) .

En Colombia representa la primera causa de mortalidad y morbilidad en mujeres
gestantes, para septiembre del 2023 segun el boletin epidemioldgico del instituto
nacional de salud durante la semana epidemiologica 37 de 2023 se notificaron
12 casos de muerte materna en Colombia, siendo la tasa nacional de mortalidad
materna a la semana epidemioldgica 37 de 2023 de 42.4 muertes por cada
100,000 nacidos vivos encontrandose el trastorno hipertensivo asociado al
embarazo como la principal causa de muerte materna directa, representando el
18.9% de los casos (4).

La etiologia de la enfermedad es multifactorial interviniendo en el desarrollo de
ella factores genéticos, ambientales e inmunoldgicos, siendo estos ultimos
relevantes en todas las manifestaciones clinicas desencadenadas en la
enfermedad partiendo desde la disfuncion endotelial como parte importante de
la patogénesis de esta enfermedad, la cual general una respuesta inflamatoria
sistémica que involucra al sistema inmune como autor principal del dafo

organico que se observa en la preeclampsia severa (5).

El embarazo genera ciertos cambios a nivel inmunologico siendo necesario un

estado de inflamacion leve controlada por mecanismos antiinflamatorios propios
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de los cambios fisiologicos asociados al embarazo que ayuda a la implantacion
y al desarrollo normal de la placenta y el feto (6). La etiologia de la preeclampsia
que es una enfermedad propia del embarazo se origina de una placentacion
anomala secundaria a una migracion inadecuada del sincitiotrofoblasto y una
mala remodelacién de las arterias espirales lo cual ocasiona un dafio placentario
(7) seguido de un estado en donde la respuesta inflamatoria es exagerada y que
se caracteriza por un exceso de factores anti angiogénicos (8), asi mismo los
leucocitos en la circulacion materna se encuentran activos en el embarazo y aun
mas en la preeclampsia todas las clases de leucocitos se encuentran activos
incluyendo los neutrofilos, los linfocitos y los monocitos, siendo los neutrofilos
los que infiltran el sistema vascular en las mujeres con preeclampsia teniendo

un papel importante en esta patologia (9).

Por lo tanto el tamizaje de mujeres que estan en riesgo de desarrollar
complicaciones asociadas a esta condicidn es importante ya que permite tener
una vigilancia y monitorizacion mas cercana de estas pacientes, se han
propuesto muchos algoritmos de tamizaje para predecir aquellas mujeres que
estan en riesgo de padecer esta enfermedad por ejemplo en el primer trimestre
se propone el tamizaje materno con una combinacion de factores de riesgo
maternos, la presion arterial media, el Doppler de arterias uterinas y algunos
factores como el factor de crecimiento placentario (10) también se han
desarrollado marcadores de gran utilidad en la prediccion de complicaciones
asociadas a esta enfermedad como lo es el ratio tirosin cinasa 1 similar
soluble/factor de crecimiento placentario sin embargo su disponibilidad sigue
siendo limitada en paises como Colombia, asi que teniendo en cuenta el fondo
inflamatorio subyacente de la preeclampsia y su relacion con la progresion de
esta enfermedad que conlleva finalmente a la alteracion organica sistémica
manifestada de forma clinica y paraclinica en las pacientes, se plantea que los
parametros de la biometria hematica pueden suponer un método de bajo costo,

sencillo y ademas disponible en nuestro medio permitiendo evaluar mediante



ello la inflamacion sistémica presentada en esta patologia la cual se considera
responsable en gran parte del desarrollo de las multiples complicaciones
asociadas a esta entidad y ademas teniendo en cuenta que el indice
neutrofilo/linfocito ha demostrado ser un marcador con alto poder predictivo para
eventos adversos y mortalidad en enfermedades cardiovasculares e
inflamatorias, se han realizado estudios en pacientes gestantes con
preeclampsia demostrando encontrarse alterado en aquellas pacientes que
desarrollan preeclampsia en comparacion con paciente con embarazo de curso
normal, asi que existen estudios que han investigados la utilidad del indice
neutrofilo/linfocito y plaquetas/linfocito en la preeclampsia, algunos de ellos
sugieren un incremento significativo en mujeres con preeclampsia
especialmente aquellas con preeclampsia severa(11,12), algunos otros no han
demostrado diferencias en indices en mujeres con preeclampsia en

comparacion con mujeres con embarazo de curso normal(13).

El calculo del indice neutrdfilo/linfocito (NLR) a partir de los recuentos absolutos
de neutrdfilos y linfocitos puede proporcionar informacidén adicional sobre el
estado inflamatorio del paciente. Un NLR elevado se ha asociado con un mayor
riesgo de preeclampsia severa y complicaciones adversas, similar al NLR, el
indice plaquetas/linfocitos (PLR) también puede ser util en la evaluacion de la
preeclampsia. Un PLR elevado se ha correlacionado con la gravedad de la
enfermedad y puede ser indicativo de un estado inflamatorio mas pronunciado y
una mayor respuesta al estrés oxidativo, por lo tanto, el hemograma proporciona
datos cruciales que pueden ayudar a evaluar la severidad y el prondstico de la
preeclampsia. Los cambios en los componentes sanguineos, como la
trombocitopenia, la anemia y los indices inflamatorios como el NLR y el PLR,
pueden alertar sobre la necesidad de un manejo mas intensivo y una vigilancia
cuidadosa para prevenir complicaciones graves tanto para la madre como para

el feto.



En conclusién, el hemograma desempefia un papel integral en la evaluacién de
la preeclampsia al proporcionar informacién clave sobre la respuesta
inflamatoria, la funcion plaquetaria y la presencia de anemia, todos los cuales
son elementos criticos para la estratificacion del riesgo y la planificacion del
manejo terapéutico en esta complicada condicion del embarazo por lo que se
plantea como objetivo de este trabajo el determinar si existe una diferencia
significativa entre el indice neutrdfilo - linfocito, la relacion plaquetas linfocito y
en paciente diagnosticadas con preeclampsia en orden de determinar si la
alteracion de estos parametros de la biometria hematica resultarian utiles a tener

en cuenta al momento de establecer la severidad de esta enfermedad.

MATERIALES Y METODOS

1.1. Tipo de estudio
Se realizo un estudio observacional prospectivo descriptivo de corte

transversal de tipo analitico en mujeres con diagnostico de preeclampsia
severa y preeclampsia no severa que tuvieran mas de 32 semanas de
embarazo y que fueran ingresadas u hospitalizadas en la CMRC durante el
periodo de estudio

e Criterios de inclusién

- Paciente con gestacion mayor de 32 semanas

- Pacientes con diagnéstico de preeclampsia severa

- Pacientes con diagnéstico de preeclampsia no severa

e Criterios de exclusiéon

- Pacientes con antecedentes de hipertension arterial cronica

- Pacientes con antecedentes de enfermedad renal crénica

- Pacientes con antecedentes de diabetes pregestacional

- Pacientes con historia de enfermedad hematologica

- Pacientes con enfermedades autoinmunitarias o cancer

- Pacientes que consuman algun medicamento que altere los parametros de
la biometria hematica

- Pacientes con déficit cognitivo



- Pacientes sin clasificacién de trastornos hipertensivo asociado al embarazo

1.2 Muestra y Muestreo
Muestreo no probabilistico por conveniencia, no aleatorio, de acuerdo con el

orden de llegada de los participantes.

1.3Técnica de Recoleccion de datos

Se recolecto la informacion a partir de interrogatorio y el acceso a la historia
clinica a pacientes hospitalizadas o en urgencias a toda paciente que cumpla
los criterios de inclusion y acceda a participar mediante la autorizacion

firmada del consentimiento informado

1.4 Analisis de la Informacion

El analisis estadistico se realizo usando el software SPSS (statistical package
for social sciences, Chicago, IL, USA) 22.0, para el analisis descriptivo de las
variables cualitativas se realizo frecuencia y porcentajes mientras que para las
variables cuantitativas se realizo prueba de normalidad de Shapiro Willk y
mediante esta distribucion se describieron las medidas de tendencia central y
medidas de dispersion.

En cuanto el analisis bivariado, sera a partir de la prueba de chi cuadrado y para
la comparacion de las variables cuantitativas con las variables cualitativas se
realizara la prueba de T de Student de acuerdo a la distribucion normal y la
prueba no paramétrica U de Mann-Whitney para las variables con distribucion

no normal. Se considera con P-valor < 0,05 estadisticamente significativo.

Para la comparacién de mas de dos variables independientes el se uso el test
de ANOVA.

Para evaluar la asociacion entre los indices hematologicos (INL e ILP) y la

presencia de preeclampsia, se utiliz6 un modelo de regresion logistica



multivariable, dado que la variable dependiente era dicotomica (presencia o
ausencia de preeclampsia).

Las asociaciones se expresaron mediante Razones de Odds (OR) con sus
respectivos intervalos de confianza del 95% (IC 95%), y se considero
estadisticamente significativo un valor de p < 0.05.

El analisis fue realizado con el software. SPSS v.22

Tanto el INL como el ILP se incluyeron como variables continuas. No se realiz6
categorizacion previa, ya que su comportamiento lineal en relacion con la

variable dependiente fue adecuado
RESULTADOS

Se incluyeron en el estudio un total de 87 pacientes embarazadas
diagnosticadas con preeclampsia que fueron atendidas durante el periodo de
estudio en la clinica maternidad Rafael Calvo, el diagnostico se realiz6 segun los
criterios establecidos por ACOG para preeclampsia, de las 87 pacientes 54
pacientes presentaron un diagnostico de preeclampsia no severa y 33 un

diagndstico de preeclamsia severa.

En el Cuadro 1 se muestran las caracteristicas generales de ambos grupos de
pacientes, se observé que ambos grupos fueron similares en cuanto a el estado
nutricional, la ruta de parto por cesarea en embarazo actual y factores de riesgo
para preeclampsia entre los grupos de preeclampsia no severa y severa,
basadas en los valores p reportados.

Se observo que en cuanto a las complicaciones dentro del embarazo el ébito
fetal, tiene una mayor proporcidn en el grupo de preeclampsia severa, aunque

no alcanza significancia estadistica.



Cuadro 1. comparacion de variables demograficas entre los grupos

PREECLAMPSIA PREECLAMPSIA
NO SEVERA SEVERA Valor p
n= 54 (%) n= 33 (%)
Estado Nutricional
Normal 9 (16.7) 6 (18.2)
Obesidad 27 (50) 12 (36.4) 0.434
Sobrepeso 18 (33.3) 15 (45.5)
Parto por Cesarea
No 20 (37) 10 (30.3)
Si 34 (63) 23 (69.7) el
Factores de riesgo para Preeclampsia
No 28 (51.9) 17 (51.5) 0.976
Si 26 (48.1) 16 (48.5)
Tipos de Complicaciones asociadas al embarazo
Diabetes Gestacional 10 (18.5) 6 (18.2)
Edad Materna > 35 afios 2 (3.7) 1(3.0)
E_mbarlaz_o Gemelar Bicorial 23.7) 0(0.0)
iamniotico

Ninguna 28 (51.9) 17 (51.5)
Oligohidramnios 1(1.9) 1(3.0)
Diabetes Gestacional 1(1.9) 0 (0.0)

" . 0.500
Malformacién  del  Sistema
Nervioso Central Feto 1(1.9) vl
Obito Fetal 2(3.7) 3(9.1)
Antecedente De Preeclampsia
En Embarazo Anterior 4(74) vl
Anemia de células falciformes 0 (0.0) 2 (6.1)
RCIU 2(3.7) 3(9.1)
Placenta Previa 1(1.9) 0 (0.0)

En el Cuadro 2 se puede observar que al comparar los diferentes parametros
hematologicos encontrandose que los valores de leucocitos son



significativamente mayores en pacientes con preeclampsia severa (12.0 + 2.69)
en comparacion con aquellos con preeclampsia no severa (10.2 £ 2.73), con un
valor p de 0.003, los neutrofilos son mayores en pacientes con preeclampsia
severa (9380 + 2619) en comparacion con preeclampsia no severa (7286 +
2072), con un valor p de 0.00, en contraste los linfocitos son significativamente
menores en pacientes con preeclampsia severa (1060; rango intercuartilico: 987
- 1376) en comparacién con preeclampsia no severa (1666; rango intercuartilico:
1074 - 2201), con un valor p de 0.005 y Las plaquetas son significativamente
menores en pacientes con preeclampsia severa (197091 £ 77767) en
comparacion con preeclampsia no severa (254296 + 66127), con un valor p de
0.000. No se evidencio una diferencia significativa en los niveles de hemoglobina

ni hematocrito entre los dos grupos.

El indice neutrdfilo-linfocito fue significativamente mayor en las pacientes que
cursaron con preeclampsia (7.22; rango intercuartilico: 6.25 - 10.2) vs las
mujeres con preeclampsia no severa (4.61; rango intercuartilico: 31.5 - 5.96); en
comparacion al indice L/P (indice Linfocitos Plaqueta) no hay una diferencia

significativa en el indice L/P entre los dos grupos.

Cuadro 2. comparacion de valores del hemograma entre los grupos

PREECLAMPSIA PREECLAMPSIA Valor
NO SEVERA SEVERA P
Leucocitos 10.2+2.73 12.0 + 2.69 0.003*
. . 1666 (1074 - 1060 (987 - .
Linfocitos 2201) 1376) 0.005
Neutréfilos 7286 + 2072 9380 + 2619 0.000*

2




Plaquetas 254296 + 66127 197091 + 77767|  0.000*
Hemoglobina 10.7 £ 0.973 104 +£127| 0.142
Hematocrito 32 (30.3 - 34) 31.0 (27-33)|  0.081
indice N/L 461(315-596)| 7.22(6.25-10.2)| 0.000*
indice P/L 154 (103 - 247) 172 (119-209)] 0,913

*: Valor p < 0.05; indice NJ/L: indice Neutrdfilo Linfocito; Indice P/L:
Indice Plaqueta Linfocito;

Al analizar el indice N/L entre las pacientes se observd que la elevacion del
indice neutrofilo/linfocito esta asociado con un riesgo incrementado de presentar
preeclampsia severa (OR 2:13, 95% CI 1-:51-3.02), en contraste con el indice
plaquetas/linfocito en donde su aumento no se vio relacionado con la severidad

de la preeclampsia. (cuadro 3)

Asociacién del indice Neutréfilo-Linfocito (INL) e indice Linfocito-Plaqueta (ILP)
con Preeclampsia: Analisis de Regresidn Logistica Multivariable con Intervalos de
Confianza al 95%

q Razén de . .
Predictor P odds Inferior Superior
Constante <.001 0.0474 0.00905 0.248
INL <.001 2.1396 1.51597 3.020
IPL 0.009 0.9883 0.97960 0.997
DISCUSION

El objetivo principal de este estudio fue el de evaluar el recuento leucocitario, asi
como los parametros especificos del hemograma como neutrdfilos, linfocitos y
plaquetas, ademas de dos indices como marcadores de inflamacién como el indice
N/L y P/L partiendo desde la teoria de que la preeclampsia se presenta en un

contexto predominantemente inflamatorio.



En el presente estudio el indice neutrofilo/linfocito se encontrd significativamente
mayor en mujeres con preeclampsia severa en comparacion con las pacientes sin
preeclampsia severa, encontrandose también que el conteo absoluto de neutrofilos
y leucocitos fue significativamente mas alto en mujeres con preeclampsia severa,
mientras que las plaquetas se encontraban disminuidas en estas pacientes,
resultados similares se han encontrado en otros estudios como los de Gosh et.al
(14) Mihu et al(15); y Chomaw et al (16), lo cual corrobora la respuesta inflamatoria

exagerada presente en las pacientes con preeclamsia

Dado que el indice N/L es un método reproducible, econdmico y facilmente
accesible en las pacientes con preeclampsia de nuestro medio pudiera ser usado
como un marcador de inflamacién para valorar el riesgo de desarrollo de severidad
de estas pacientes ya que sugiere hiperactivacion de las celular inflamatorias e
inmunoldgicas las cuales juegan un papel determinante en la patologia de la
preeclampsia (17)

En relacién al indice N/L los estudios han mostrado resultados variados en cuanto
a su valor de corte normal en mujeres embarazadas, se han reportado que un indice
mayor a 3 agrega un riesgo elevado de preeclampsia(18), mientras que en otro
autores han reportado valores > 4.0, 4,5y 5,6 (19,20,21) los cuales son comparables
con nuestro estudio en los que los valores en ambos cortes de pacientes se
encontraron por encima de 3, siendo mas marcado en mujeres con preeclampsia

severa donde los valores se mantuvieron por encima de 6.

La utilidad del indice N/L ha sido sujeto de estudio en los ultimos afos en relacion
con la preeclampsia ganando popularidad en la evaluacion de esta enfermedad y
su severidad (Kang et al. 2020; Gogoi et al. 2019; Kurtoglu et. al 2015) por lo que la
elevacion de este marcador podria presentarse como un predictor independiente de
severidad en pacientes embarazadas con preeclampsia, sin embargo diferentes
estudios han encontrado resultados contradictorios en cuanto a su utilidad pues no
se ha establecido un punto de corte entre las pacientes embarazadas en cada
trimestre, ademas de hacen necesarios estudios con poblacion mas grande para
establecer su utilidad de manera precisa (22, 23)
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En cuanto al indice plaquetas/linfocitos no demostré utilidad en predecir la severidad
de la preeclampsia en el presente estudio, resultados similares se han observado
en varios estudios en donde no se encontré una diferencia significativa entre los
grupos de pacientes con preeclampsia(24,25,26) en cuanto a este indice los
resultados en la literatura suelen ser contradictorios en pues también en se ha
reportado en trabajos que parece tener utilidad en la prediccion de la severidad de
la preeclampsia(19, 23, 27, 28, 29) sin embargo no se ha establecido un punto de
corte exacto para este parametro.

En los ultimos afos se ha generado un interés creciente en predecir las
complicaciones de las pacientes que debutan con preeclampsia, se han estudiado
multiples marcadores y aunque los factores angiogénicos y el ratio sflt-1/PIGF se
han estudiado ampliamente como predictores de severidad en nuestro medio
muchas instituciones no cuentan con la disponibilidad para realizarlos no es
generalizada en paises en desarrollo o existen retrasos para su realizacién dado lo
anterior uno de las maneras de medir el grado de inflacion en estas pacientes podria
ser el hemograma que viene siendo un método barato, sencillo y con amplia
disponibilidad en el mundo que no supone un coste elevado ya que los indices
pueden ser obtenidos con tan solo el hemograma que se encuentra dentro de la
bateria de estudios solicitados a estas pacientes.

Por lo que los hallazgos de este estudio soportan que el indice N/L representa un
marcador prometedor que muestra una elevaciéon significativa en paciente con
embarazos complicados por preeclampsia, sin embargo dentro de las limitaciones
de nuestro estudio se encuentran que la poblacion de estudio fue pequena vy fue
recolectada en un solo centro, por lo que estudios multicéntricos con un numero
mayor de pacientes se requieren para encontrar la utilidad de estos parametros en
predecir adecuadamente la severidad y complicaciones asociadas a una

enfermedad como lo es la preeclampsia.

CONCLUSIONES



A pesar del avance tecnologico aun no esta comprendida del todo la patogénesis
de la preeclampsia y no esta definido con certeza un marcador unico para este fin,
en el este presente estudio se encontré que el indice neutréfilo/linfocito es un
marcador de laboratorio util en la prediccion de la severidad de la enfermedad
observando una elevacion mas marcada en las pacientes que desarrollan
preeclampsia severa, sin embargo son necesarios estudios a gran escala en varios
centros que nos permitan entender con mas precision la utilidad de este marcador

en la preeclampsia
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Especialidad: Ginecologia y Obstetricia
Confidendal

TRABAJO DE INVESTIGACION: USO DE PARAMETROS DEL HEMOGRAMA EN
SEVERIDAD DE LA PREECLAMPSIA EN MUJERES GESTANTES

Los trastornos hipertensivos asociados al embarazo hacen referenciz a unz patologia complejz de aito
riesgo con un conjunto de signos y sintomas estos reprasentan un importante reto para el médico tanto

para el seguimiento prenatal como para Ia labor de diagndstico y tratamiento.

Se ha visto dentro de los registros a nivel mundizl y en Colombia como la segundz causa de mortalidad
en mujeres en embarazo, siendo Iz presclampsia Ia enfermadad mas representativa dentro de este

grupo de trastornos y que puede conllevar a desarrollar dafio a organes y a Iz unidad materno-fetal.

Este estudio permitird conocer si existe diferencia en ciertos parametros del hemograma en mujeres
con preeclampsia con o sin criterios de severidad y otros trastornos hipertensivos asociades al

embarazo.

El presente estudio consiste en realizar extraccion de su historia clinica de datos sociodemograficos,
sintomatologia inicial, examen fisico, evolucion de Ia patologia y otros dztos consignados en informes
médicos asi como otras pruebas diagnosticas que hayan sido usadas durante 232 tiempo desde el dia

de hoy.

me 3utoriza 3 verificaria en sus registros médicos e historial clinico, previa 3 su zutorizacion tenizndo
en cuenta que usted tiene méEs de 18 afos. Estas preguntas serin realizadas por residente de
Ginecologia y Obstetricia de segundo afio de la Universidad del Sinu. Los datos obtenidos seran
almacenados en un archivo fisico y digital. Es importante reszaltar que dentro del marco legal s2gun Iz
resolucion 8430 de 1993 es una investigacion con riesgo minime y por normatividad de la ley 23 de
1981 (18 febrero) ley de ética medica, espacificamente del capitulo 11l de la prascripcion meédics, Iz
historia clinica y el secreto profesionzl se presantara su respectiva confiabilidad. Ningin conflicto de
interés influenciarz Ia realizacion de estes estudio. Las responsabilidades de los participantss de ests
estudio son atender al llamado del médico del estudio para conocer Informacion de su condicion
médica actual, Informar al medico del estudio sobre medicaciones prascrita, y no prescrita por sus
médicos de atencion (EPS), incluyendo vitaminas e informar al médico del estudio si esta considerando

participar en otro estudio de investigacion.

Los investigadores de este trabajo se comprometen 3 mantener |2 confidencialidad respecto a Iz

identidad e informacion brindada por Ud., atendiendo 3 las Normas para una Buena Practica Clinica y

Cancer de mama ductal infillrante an gestante joven
Farmato de consantimiento informado. Versién 1.0, 10 septiembre 2022 Sspaficl Colombia_Original

C. UNIVERSIDAD DEI
Y

S

SN



Especialidad: Ginecologia y Obstetricia
Confidendal
Iz regulacion para la Investigacion en Salud en Colombia. Su participacion en este estudio no representa

de ninguna forma un riesgo para su salud, o influencia Iz calidad de |a atencion prestada; no implica Iz
rezlizacion de intervencion distinta a la medicamente indicadz, ni exige gastos adicionzles para usted

ni remuneracionss econdmicas.

DECLARACION DE CONSENTIMIENTO DEL PACIENTE

Este formulario de consentimiento tiene informacion importante para ayudarlo a decidir si desea
participar en el estudio. Si tiene alguna pregunta que no se haya respondido en ests formulario de

consentimiento, preguntele 2l personal del estudio.

Por favor responda Si o NO a Ias siguientes praguntas:

Si
A éPuede entender el lenguaje de este documento? (m]
B. iEntiende Iz informacion de este formulario de consentimiento para el estudio de (m]
investizacion?
C. £Ha tenido tiempo suficiente para hacer preguntas y conversar sobre el estudio? O
D. ¢5Se han respondido todas sus preguntas satisfactoriamente? m}
E. iConsidera que recibid suficients informacion sobre el estudio? O
G. éSabe que puede negarse a participar en el estudio o abandonar &l estudio en O
cualquier momento sin dar razon algunz y sin que esto afecte su atencion medica?
H. éAcepta el uso de sus datos personales como se describe en este formulario? (m]
. éSabe que no puede estar en otro estudio mientras participan en este? O
). ¢Al firmar, recibe una copia firmada de este documento? (m]

Cancer de mama ductal infiltrante an gestante joven
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Especialidad: Ginecologia y Obstetricia (") v s :

Confidendal
Si tiene zlguna duda o requiere informacion adicional puede expresarselo 3 su encuestador o cuzlquier

médico involucrado dentro del proyecto. Su participacion en este proyecto es completaments
voluntariz, no esta condicionada por beneficio alguno por fuera de los 2qui mencionados. Ud. tizne Iz
libertad de negar su consentimiento o retirarlo en cualguier momento y dejar de participar en el
estudio, sin que por &llo se creen perjuicios para continuar en su cuidado y/o tratamiento. Al firmar
este documento Ud. acepta que ha leido el presente documento (o zlguien se lo ha leido), lo ha
comprendido, no tiens dudas al respecto o todas han sido resusitas, y desea participar

voluntariaments.
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