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Resumen

Introduccién: La hipertensién arterial sistémica es un importante factor de riesgo
de cardiovascular a nivel mundial. Se desconoce la efectividad de las
combinaciones antihipertensivas disponibles en el cuadro basico institucional.
Objetivo: Comparar la efectividad de la combinacion irbesartan-hidroclorotiazida vs
perindopril-indapamida en el control de pacientes con hipertension arterial
sistémica. Materiales y métodos: Estudio tipo cohorte historica, observacional,
analitico, longitudinal, prospectivo y retrolectivo. El tamafio de la muestra se obtuvo
mediante la férmula para dos proporciones en el programa Epi Info, con un nivel de
confianza del 95% y un poder del 80%. Se obtuvo un total de 126 participantes por
grupo, seleccionados mediante muestreo no probalistico por conveniencia. Se
realizaron mediciones mensuales durante 6 meses para medir el impacto del
tratamiento en las cifras de la Tension Arterial (TA). Se utilizaron la pruebas
medidas estadisticas de Chi cuadrada y T de Student para el analisis de los
resultados. Resultados: Se incluyeron 252 pacientes, 154 (61.1%) fueron del sexo
femenino. En durante el primer mes se observé mejor control de la TA en el grupo
de irbesartan-hidroclorotiazida con una P<0.001. En meses subsecuentes en ambos
grupos se logré el control adecuado de mas del 84%. Conclusién: Ambos
esquemas demostraron ser efectivos para el control de la presion arterial en
condiciones reales de practica clinica. Si bien, irbesartan-hidroclorotiazida evidencié
un inicio de accion mas rapido durante el primer mes, ambas terapias lograron un
control sostenido y comparable a partir del segundo mes respaldando su utilidad
clinica y reforzando la importancia de contar con alternativas farmacolégicas dentro
del cuadro basico institucional, ya que permiten una individualizacién terapéutica
centrada en el paciente y contribuyen a la prevencion temprana de complicaciones
cardiovasculares.

Palabras clave: Hipertension; combinacién farmacolégica de perindopril e
indapamida; irbesartdn; combinacién farmacolégica de irbesartdn e

hidroclorotiazida; resultado del tratamiento.



Abstract
Introduction: Systemic arterial hypertension is a major cardiovascular risk factor

worldwide. The effectiveness of the antihypertensive combinations available in the
institutional essential medicines list is unknown.

Objective: To compare the effectiveness of the irbesartan—hydrochlorothiazide
combination versus perindopril-indapamide in the control of patients with systemic
arterial hypertension.

Materials and Methods: A historical cohort, observational, analytical, longitudinal,
prospective and retrospective study was conducted. The sample size was calculated
using the formula for two proportions with the Epi Info program, with a 95%
confidence level and 80% power. A total of 126 participants per group were included,
selected through non-probabilistic convenience sampling. Monthly measurements
were performed over a 6-month period to assess the impact of treatment on blood
pressure (BP) levels. Chi-square and Student’'s t tests were used for statistical
analysis.

Results: A total of 252 patients were included; 154 (61.1%) were female. During the
first month, better BP control was observed in the irbesartan—hydrochlorothiazide
group (p <0.001). In subsequent months, adequate BP control was achieved in more
than 84% of patients in both groups.

Conclusion: Both treatment regimens proved to be effective for blood pressure
control under real-world clinical practice conditions. Although irbesartan—
hydrochlorothiazide showed a faster onset of action during the first month, both
therapies achieved sustained and comparable control from the second month
onward, supporting their clinical usefulness and reinforcing the importance of having
pharmacological alternatives within the institutional essential medicines list, as they
allow for patient-centered therapeutic individualization and contribute to the early
prevention of cardiovascular complications

Keywords: Hypertension; Perindopril, Indapamide Drug Combination; Irbesartan;

Irbesartan, Hydrochlorothiazide Drug Combination; Treatment Outcome.
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l. Introduccion

Las enfermedades cronicas no transmisibles representan un importante
desafio para la salud a nivel mundial, debido a su alta prevalencia, asi como el
impacto negativo a en la poblacién. La hipertensiéon arterial sistémica (HAS)
representa una de las enfermedades cronicas no transmisibles de mayor
prevalencia a nivel mundial, por lo cual, es la principal causa de mortalidad en el

continente americano. (lturzaeta & Tejeira., 2022)

La HAS constituye una patologia crénica que con frecuencia se presenta
sin manifestaciones clinicas evidentes, lo cual obstaculiza su deteccion y abordajes
de forma oportuna, favoreciendo asi el desarrollo de complicaciones y secuelas.
(Regino et al., 2021)

La Has es una identidad clinica determinante para el desarrollo de patologias
cardiovasculares debido a sus efectos directos sobre el corazén y los vasos de gran
calibre. Su presencia favorece la aparicion de enfermedades como la insuficiencia
cardiaca, fibrilacion auricular, cardiopatia isquémica y valvulopatia aértica. El
ineficaz control de cifras de tension arterial se traduce a un mal prondstico clinico

en pacientes con enfermedad cardiovascular. (Mahdi et al., 2020).

En el afno 2018 el Instituto Mexicano del Seguro Social (IMSS) reporté que
en México se detectaron 7.48 millones de personas con diagndstico y tratamiento
de HAS, en su mayoria mujeres (4.51 millones) y en menor medida hombre (2.97
millones). Se estima que aproximadamente el 40% de las personas portadoras de
HAS desconocen su condicion. Del 60% que han sido diagnosticados y notificadas
sobre la patologia, unicamente el 50% de estos toman medicamentos
antihipertensivos y unicamente la mitad se encuentran dentro de metas con una

tensioén arterial TA <140/90 mmHg. (Instituto Mexicano del Seguro Social, 2022)

Durante este estudio se comparé la eficacia de dos esquemas
antihipertensivos hidroclorotiazida-irbesartan vs perindopril-indapamida en la

terapia de HAS en dos grupos. Esto con la finalidad de determinar cual de las

8



combinaciones ofrece mejores resultados clinicos en los pacientes de las Unidades
de Medicina Familiar (UMF) del Organo de Operacién Administrativa
Desconcentrada (OOAD) Querétaro, debido a que se observo que no se cuentan
con estudios a nivel estatal de las nuevas terapias antihipertensivas integradas a

los algoritmos del IMSS.



Il. Antecedentes

La indapamida e hidroclorotiazida son antihipertensivos que forman parte del
grupo de diuréticos, estas son sustancias quimicas que incrementan el volumen de
la orina y la excrecion renal de iones principalmente el sodio. Estos diuréticos actuan
bloqueando el mecanismo de transporte de sodio y cloro en el tubulo distal renal,
de esta manera reducen la reabsorcion de sodio y favorecen su excrecidén por medio
de la orina. (Gorostidi., 2022)

La indapamida tiene efectos parecidos a otros tiazidicos y tiene efecto
vasodilatador directo por accién lipofilica. Dentro de sus caracteristicas tiene
propiedades antiplaquetarias, antioxidantes, productor de prostaciclina,
propiedades calcio antagonistas leves y efecto anti hipertrofico en el miocardio. En
pacientes con diabetes el uso de indapamida disminuye la microalbuminuria. Se
excreta a nivel renal (60%) en las primeras 48 horas, ademas se excreta por las
heces (16-23%). (Campos et al., 2023)

El perindopril pertenece al grupo de Inhibidores de la enzima convertidora de
la angiotensina (IECA) los cuales inhiben la conversion de la enzima angiotensina |
en angiotensina Il, esto permite limitar el efecto vasoconstrictor mediado por dicha
enzima en la circulacion periférica. Los IECA son agentes antihipertensivos eficaces
tanto en monodosis como en esquemas combinados, particularmente cuando se

asocian con diuréticos. (Vanderah, 2024)

La hidroclorotiazida es un diurético tiazida antagonista del transportador de
sodio y cloro a nivel del tubulo contorneado distal; asi mismo antagoniza al
transportador de sodio, potasio y cloro renal a nivel del asa de Henle. También actua
a nivel del tubulo colector renal antagonizando al receptor de aldosterona.
(Vanderah, 2024)

El Irbesartan pertenece a los agentes Antagonistas de los receptores de la

angiotensina Il (ARA 1l) cuya funcion antihipertensiva se centra en el bloqueo

10



especifico de los receptores AT1 de la angiotensina Il, provocando vasodilataciéon
periférica. Son similares a los IECA en cuanto a sus acciones antihipertensivas, pero
no comparten efectos adversos como la tos seca o el angioedema debido a que no
intervienen en el metabolismo de la bradiquinina. Estan indicados en pacientes
intolerantes a los IECA y en presencia de dano a érgano blanco, antecedentes de
infarto agudo al miocardio, insuficiencia cardiaca, difusidbn ventricular izquierda,
sindrome metabdlico, diabetes mellitus 1 y 2. Dentro de unos de los beneficios de
los ARA Il se encuentra mejor accion nefroprotectora que lo los IECA. (Garcia et al.,
2020).

La combinacion farmacoloégica perindopril-indapamida logra metas
terapéuticas en el 83% de los pacientes comparado con el esquema irbesartan-
hidroclorotiazida que logra metas terapéuticas en el 67% de los casos. (Chalmers
etal., 2023)

En México, el 47.8% de los adultos tienen HAS, y de estos, 3 de cada 5 no
saben que padecen esta enfermedad. Unicamente 33.7% de los adultos
diagnosticados con HAS y en tratamiento se encuentran con la TA controlada
(Campos et al., 2023)

11



lll. Fundamentacion teorica.

lll.1Hipertensién Arterial
La hipertension arterial sistémica (HAS) representa una de las enfermedades
cronicas no transmisibles de mayor prevalencia a nivel mundial, por lo cual, es la

principal causa de mortalidad en el continente americano. (lturzaeta & Tejeira, 2022)

En el adulto constituye el motivo mas frecuente de consulta médica a nivel
ambulatorio y es el principal factor de riesgo modificable para el desarrollo de infarto
de miocardio, insuficiencia cardiaca, accidente cerebrovascular, diseccion de aorta,
enfermedad vascular periférica, fibrilacion auricular, y enfermedad renal terminal.
(Wing et al, 2022)

La HAS constituye una patologia cronica que con frecuencia se presenta sin
manifestaciones clinicas evidentes, lo cual obstaculiza su deteccidén y abordajes de
forma oportuna, favoreciendo asi el desarrollo de complicaciones y secuelas.
(Regino et al., 2021)

lll.1Epidemiologia

En el Mundo, la HAS se posiciona como una de las principales causas muerte
y de morbilidad cardiovascular, su prevalencia en la poblacién adulta se encuentra
entre el 30% y 45%, hombre 24% y mujeres 20% respectivamente. Su prevalencia
se relaciona a paises bajos y de medianos ingresos. (Regino et al., 2021) (Coronel
et al., 2022)

En América, las enfermedades cardiovasculares (ECV) son la principal causa
de morbilidad. La HAS es el factor de riesgo reversible mas importante para las

enfermedades cardiovasculares. (Campbell et al., 2023)

En el 2021, en América, 2.6 millones de muertes fueron por ECV, 662,00 se

ubicaron dentro del rango etario de 30 a 69 afios, en virtud de lo anterior se les

12



considera muertes prematuras y evitables. La HAS afecta al 35.4% de la poblacion
correspondiente al grupo de edad comprendido entre 30 a 70 afios (Organizacion

Panamericana de la Salud, 2025)

En el ano 2018 el Instituto Mexicano del Seguro Social (IMSS) reportdé que
en México se detectaron 7.48 millones de personas con diagnostico y tratamiento
de HAS, en su mayoria mujeres (4.51 millones) y en menor medida hombre (2.97
millones). Se estima que aproximadamente el 40% de las personas portadoras de
HAS desconocen su condicién. Del 60% que han sido diagnosticados y notificadas
sobre la patologia, unicamente el 50% de estos toman medicamentos
antihipertensivos y unicamente la mitad se encuentran dentro de metas con una

tensién arterial TA <140/90 mmHg. (Instituto Mexicano del Seguro Social, 2022)

Una proporcion considerable de pacientes con HAS no alcanza metas
control, principalmente debido a falta de adherencia al tratamiento o a la intolerancia
a los farmacos antihipertensivos disponibles. Entre el 25 y el 65 % de los casos
clasificados como hipertension arterial resistente al tratamiento, se debe en realidad
al incumplimiento terapéutico. El control efectivo de la HAS puede lograrse
abordando las comorbilidades asociadas como la insuficiencia cardiaca, la
enfermedad renal crénica y la diabetes mellitus. (Consenso de Hipertensién Arterial

Sistémica en México, 2015)

I11.2 Clasificacién

La HAS es una condicion de origen multifactorial que se caracteriza por el
incremento sostenido de la Presion Arterial Sistdlica (PAS) 2140mmHg y/o = 90
mmHg Presion Arterial Diastélica (PAD), en sujetos sanos o sin diagndstico previo
de enfermedad cardiovascular, renal o diabetes. Si se identifica la presencia de
enfermedad cardiovascular o diabetes 2130mmHg PAS, 280mmHg PAD y en caso
de tener proteinuria mayor a 1.0gr e insuficiencia renal >125mmHg PAS/ >75mmHg
PAD (secretaria de Salud, 2025)
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Las directrices emitidas por el American College of Cardiology (ACC) y la
American Heart Association (AHA) establecen que la HAS se diagnostica cuando
las cifras de Presion Arterial (PA) 2130/80mmHg. Por otro lado, la Sociedad

Europea de Cardiologia (ESC) y la Sociedad Europea de Hipertensiéon (ESH)
definen la hipertension como valores de PA 2140/90mmHg. (Gorostidi et al., 2022)

Las guias americanas y europeas recomiendan la evaluacion del riesgo de
ECV. (Vemu et al., 2024)

Las guias europeas aconsejan el uso de la Evaluacion Sistematica de Riesgo
Coronario 2 (SCORE2) como herramienta para estadificar el riesgo de ECV
derivada de los datos de cohorte europeo sin datos de ECV clinica ni diabetes
mellitus; este instrumento estima el riesgo a 10 afios de padecer eventos de ECV

mortales y no mortales en adultos de 40 a 79 anos. (Mancia et al., 2023)

De acuerdo con la guia americana (ACC/AHA) en la poblacion adulta de entre
40 a 79 anos se sugiere calcular el riesgo a 10 afios de ECV mortales y no mortales
utilizando la Ecuacién de Cohorte Agrupada (PCE). (Vemu et al., 2024)

En la siguiente tabla se muestran la clasificacion de la HAS en base a las
cifras de PA en consulta

Cuadro 1. Clasificaciéon de la Hipertension Arterial Sistémica

Clasificacion de HAS (*)

ACC/AHA (2021)2  SEH-LELHA PAI (2022)°
(2022) / ESC-ESH
(2018)P
Optima = s <120 /<80 <120 /<80
Normal <120/ <80 120-129/80-84 = -
Normal-Alta 120-129 / <80 130-139/85-89  130-139/81-89
Estadio/ grado1  130-139/ 80-89 140-159/90-99  140-159 / 90-99
Estadio/ grado 2  >140/290 160-179/100-109 160-179 / 100-119
Estadio/ grado 3 =180 /2120 (Crisis =2180/2110 >180/>110

hipertensiva)
(*) Cifras de Presion Arterial (PA) (PS / PD mmHg)
HAS: Hipertensién arterial sistémica
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PA: Presién arterial

PAS: Presion arterial sistolica

PAD: Presién arterial diastolica

ACC/AHA: American College of Cardiology/ American Heart Association

SHE-LELHA: Liga Espafiola para la lucha contra la Hipertension Arterial

ESC/ ESH: European Society of Cardiology/ European Society of Hypertension
Fuente: @ America Heart Association (2022), ® Gorostidi et, al. (2022, pag 94), ©
Instituto Mexicano del Seguro Social (2022, pag 12)

lll.3Factores de riesgo

Las condiciones que favorecen el desarrollo de HAS se dividen en dos grupos
los modificables y los no modificables, los modificables son el tabaquismo, diabetes,

obesidad el sobrepeso, alimentacion no saludable, dislipidemia y sedentarismo.
Entre los factores de riesgo no modificables para el desarrollo de HAS se incluyen
los antecedentes familiares, el envejecimiento, el sexo masculino, la raza o etnia,
asi como la presencia de enfermedades renales y el sindrome de apnea obstructiva
del suefo (SAOS). Ademas, se reconoce que las condiciones como el nivel
socioecondmico bajo y el estrés psicosocial también contribuyen al aumento de

riesgo cardiovascular. (Revista American Heart, 2024)

Cuadro 2. Factores de riesgo para la Hipertension Arterial Sistémica

Factores de riesgo para la Hipertensién Arterial Sistémica

Factores de riesgo modificable
Factor de Impacto a la Presién Arterial Recomendacion
riesgo
Sobrepeso u El consumo de alimentos ricos -Disminuir el consumo de
obesidad en grasa y sal incrementa la PA alimentos ricos en grasa,
De acuerdo con el IMC (indice disminuir el consumo de
de masa corporal) el 1% de la sal.
poblacion con HAS se -Dieta balanceada.

encuentran en peso bajo; el
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Sedentarismo

Tabaquismo

Alcoholismo

Cafeina

Factor de
riesgo

Sexo

34.4% se encuentra en peso
40.8%

sobrepeso y el 23.8% padece

normal; el tiene

obesidad.

Estimula un Disminuye el

efecto efecto

hipertensivo barorreceptor
aumentando la
estimulacion
simpatica
Disminuye la
elasticidad arterial
Disminuye la
sensibilidad a la
insulina

Se relaciona con la

ateroesclerosis por el dafio al
endotelio vascular e incremento
del colesterol y resistencia a la
insulina

Produce HAS por activacion
simpatica central.

Puede incrementar la aparicion
de cuadros agudos de

incremento de PA

Por cada kg de peso
la PA

disminuye de 16 a

corporal reducido
1.3mmHg
Establecer rutina de

ejercicio adecuadade 3a 4

veces a la semana,
considerando las
condiciones individuales

del paciente considerando
su condicion fisica, edad y

otras comorbilidades

Dejar de fumar, integrando

un estilo de vida saludable

Evitar agentes nocivos

Evitar estimulantes como la

cafeina

Factores de riesgo no modificables

El hombre tiene mayor predisposicion que la mujer

La mujer presenta mayor riesgo cuando cursa el periodo

postmenopausico
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Etnia La etnia negra es mas propensa a desarrollar HAS

Edad avanzada Cambios en el funcionamiento arterial, dificultando el flujo

/ sanguineo.

envejecimiento De acuerdo con la edad la prevalencia de HAS en el adulto es
la siguiente: de 18 a 24 anos el 16.9%, de 25-34 afios 22.1%,
35-44 anos el 20.7%, 45-54 anos el 16.5%, 55-64 afos el
11.2% y 265 anos el 12.6%.

Fuente: Hernandez et al., 2019

1.4 Fisiopatologia

La HAS es resultado de la interaccién entre la predisposicion genética (la cual
representa el 30 al 50% de los casos) y los factores ambientales con efectos
epigenéticos. Su desarrollo se relaciona con el desequilibrio entre el gasto cardiaco
y la resistencia vascular periférica, debido a alteraciones en los sistemas renal,

hormonal, cardiovascular y neurolégico. (Gopar et al., 2021)
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Figura 1. Principales mecanismos fisiopatolégicos para la aparicion de HAS

B | Excrecidén renal de sodio
E | Activacion de endotelina 1

A nivel vascular la disfuncién
B endotelial por especies

reactivas de oxigeno

" El volumen y
precarga

Ocasiona
vasoconstriccion
sistémica

Evita la liberacion
de 6xido nitroso
(Potente
vasodilatador)

Aumenta las
resistencias
periféricas

1111

La hiperactividad simpatica
central y periférica

Fuente: Gopar et al., 2021

I11.5 Tratamiento

El tratamiento para la HAS se lleva a cabo mediante ajustes conductuales
(modificaciones en el estilo de vida) e intervencién farmacolégica. (Mostaza et al,
2022)

El propdsito fundamental del tratamiento es la disminucién de la morbilidad
cardiovascular, cerebral y renal a través del descenso de la Presioén arterial (Sabio
et al., 2025)

111.5.1 Tratamiento no farmacolégico
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Implementar habitos de vida saludable, puede impedir el desarrollo temprano
o diferir el inicio de la hipertension; de este modo decrecer el riesgo de ECV,
constituyendo de esta forma la etapa primaria para el abordaje terapéutico en
pacientes con HAS. (Andaluz, 2020)

Cuadro 3 Tratamiento no farmacolégico (Modificaciones del estilo de vida).
Modificaciones Descripcion Efectos en la Salud
de estilo de vida
Dieta balanceada Dieta Con la dieta mediterranea hay una
mediterranea y disminucion significativa de la PAS y
dieta DASH PAD o ambas. Disminucion de la
glicemia, marcadores de inflamacion y
dafio endotelial.
La dieta mediterranea disminuye la
PAS 6.4 mmHg. La PAD disminuye
hasta 2.6 mmHg.

Con la dieta DASH se disminuye el
riesgo de padecer enfermedades
cardiovasculares.

La dieta DASH reduce la PAS entre 5-
7 mmHg y la PAD entre 3-4mmHg.

Disminucion del El aumento de las La reducciéon del consumo de sodio
consumo de prevalencias de la genera un efecto reductor de la PA.
sodio HAS y aumento de Consumir sal por debajo de los 5 g/dia
la PAS conlaedad disminuye la PAS 5.4 mmHg y la PAS
se asocia con el 2.8 mmHg.
consumo excesivo

de sodio >5 g/dia
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Disminucion del

consumo
Alcohol

de

Disminucion del

indice de

masa

corporal (IMC)

Ejercicio

regular

Abandono

tabaquismo

fisico

del

(una cucharadita

de sal al dia)

El consumo
excesivo de
alcohol tiene

efecto vasopresor

El

obesidad

sobrepeso vy
estan
relacionados con
aumento de riesgo
de mortalidad por

EVC

El ejercicio fisico
provoca un

aumento agudo de

la PA
(especialmente la
PAS) esto es
seguido de un

declive corto por
debajo de las cifras
basales.

El tabaco es un
de

importante

factor riesgo

de

20

Se recomienda limitar el consumo a 14
unidades/semana en hombres y 8
(1
unidad= 125ml de vino o 250ml de
cerveza
La

multidisciplinario que

unidades/semana en mujeres

de

incluya dieta

introduccion plan
balanceada, ejercicio fisico regular,
etc. encaminadas en la pérdida de
peso de forma sana y efectiva ayudan
a reducir el riesgo de elevacion de la
PA 'y de mortalidad cardiovascular. Las
estrategias deben estar dirigidas a
IMC 20-25,

circunferencia cintura <94 cm en los

contar con entre
hombres y <80cm en las mujeres.

El ejercicio aerdbico regular es util para
la prevencién y tratamiento de la HAS
y reduccién del riesgo de CV. El
entrenamiento de resistencia aerobica,
de

ejercicio

el entrenamiento resistencia.

Dinamica y el isometrico
reduce la PAS (en reposo) 3.51a 10.9
mm/Hg y las PAD (en rasposo) 2.5 a

6.2 mmHg.

En cada consulta se debe indagar
sobre el estado tabaquico del paciente

y brindar asesoramiento para dejar de



Evento Cerebro fumar y con esta medida no
Vascular. Tanto farmacologica se previene Eventos
los fumadores que Cerebro Vasculares, incluyendo el
padecen HAS ictus, infarto del miocardio y Ila
como los que no la enfermedad vascular periférica.
padecen
presentan valores
de PA diurna mas
altos que los no
fumadores.
Dieta DASH: Dietary Approaches to Stop Hypertension (Enfoques Alimenticios
para Detener la Hipertension)
Fuente: Gonzalez et al., 2019. Rebolledo et al., 2023. Williams et al., 2019.

111.5.2 Tratamiento farmacoldgico

La terapia farmacoldégica puede ser monodosis 0 combinadas. Las
combinaciones de farmacos antihipertensivos constituyen una herramienta util para
mejorar la adherencia terapéutica y disminuir la carga de la enfermedad

cardiovascular (Garcia, 2023)

Los grupos de farmacos de primera linea para HAS no complicada son tres
1) Antagonistas de los canales de calcio (ACC); 2) IECA o ARA; 3) Diurético
tiazidico. Es aconsejable iniciar la administraciéon simultdnea dos farmacos en
personas con una presién arterial mayor de 20/10 mmHg arriba del objetivo meta
(Wing et al, 2022)

Las metas de tratamiento de acuerdo con la ACC/AHA es la PA <130/80
mmHg. Las guias ESH recomiendan los objetivos de PA de acuerdo con la edad:
para los pacientes de 65 a 79 afos TA <140/80; si los adultos de este grupo
presentan hipertension sistdlica aislada o tienen 280 anos se recomienda una PAS
140 a 150 mmHg. (Vemu et al., 2024)
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La indapamida e hidroclorotiazida son antihipertensivos que forman parte del
grupo de diuréticos tiazidicos, estas son sustancias quimicas que incrementan el
volumen de la orina y la excrecion renal de iones principalmente sodio. Actuan
reduciendo la absorcion de sodio. Inhibe el sistema de transporte de sodio y cloro
en el tubulo distal renal de esta manera disminuye la reabsorcion de sodio y

aumenta su excrecion. (Gorostidi, 2022)

La indapamida tiene efectos parecidos a otros tiazidicos y tiene efecto
vasodilatador directo por accion lipofilica. Dentro de sus caracteristicas tiene
propiedades antiplaquetarias, antioxidantes, productor de prostaciclina,
propiedades calcio antagonistas leves y efecto anti hipertréfico en el miocardio. En
pacientes con diabetes el uso de indapamida disminuye la microalbuminuria. Se
excreta a nivel renal (60%) en las primeras 48 horas, ademas se excreta por las
heces (16-23%). (Campos et al., 2023)

La contraindicacion principal para el uso de indapamida es la gota. Dentro de
sus efectos secundarios se encuentra la resistencia la insulina, diabetes tipo 2
(especialmente cuando se combina con [-bloqueantes), hiponatremia,
hipopotasemia, hipertrigliceridemia, hiperuricemia, precipitacion de la gota,
disfuncion eréctil, potencia el efecto de los relajantes musculares no despolarizantes

y dermatitis fotosensible. (Wing et al, 2022)

El perindopril pertenece al grupo de Inhibidores de la enzima convertidora de
la angiotensina (IECA) los cuales inhiben la transformacion de la enzima
angiotensina | en angiotensina Il, a partir de este mecanismo se obtiene una
limitacion del efecto vasoconstrictor de la enzima a nivel periférico. Los IECA son
excelentes antihipertensivos en monodosis o en combinaciéon con otros agentes

antihipertensivos, en especial diuréticos. (Vanderah, 2024)

Dentro de los beneficios del perindopril se encuentra la reduccion de la

morbilidad y la mortalidad cardiovascular en pacientes hipertensos y diabéticos.
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Otros de los beneficios que se le atribuyen son las acciones beneficiosas sobre el
remodelado vascular en el corazon y en los vasos sanguineos, efecto nefroprotector
por la disminucién de la proteinuria, perfil neutro sobre los lipidos, mejoria de la
sensibilidad a la insulina y no provoca hiperuricemia. (Agencia Espafola de

medicamentos y productos sanitarios, 2022)

Las contraindicaciones principales en las cuales se debe evitar el uso del
perindopril se encuentra la gestacidén, estenosis bilateral de la arteria renal,
hiperpotasemia. Dentro de los efectos secundarios de este farmaco se incluye tos,
hiperpotasemia, angioedema, leucopenia, toxicidad fetal e ictericia colestatica.
(Wing et al, 2022)

La hidroclorotiazida es un diurético tiazida antagonista del transportador de
sodio y cloro a nivel del tubulo contorneado distal; asi mismo antagoniza al
transportador de sodio, potasio y cloro renal a nivel del asa de Henle. También actua
a nivel del tdbulo colector renal antagonizando al receptor de aldosterona.
(Vanderah, 2024)

La hidroclorotiazida no se metaboliza y su eliminacién a nivel renal es de un
61%, con una vida media de 5-15 horas. Los efectos secundarios que se pueden
presentar se deben al efecto diurético con pérdida de agua, electrolitos y deplecién

de volumen. (Nelson et al, 2019)

Dentro de los efectos secundarios se incluyen: alteraciones a nivel
neurolégico (Debilidad, somnolencia, cefalea, neuritis, vision borrosa, parestesias,
hiperreflexia, alteracion de la conciencia, convulsiones y coma por hipocalemia),
alteraciones hidroelectroliticas y metabdlicas (Deshidratacién secundaria a poliuria,
alcalosis metabdlica, alteraciones hidroelectroliticas como hipopotasemia,
hiponatremia, hipoclorémica, hipomagnesemia, hipocalcemia, hipercalcemia,
hipoglucemia, hiperglucemia), a nivel cardiovascular (taquicardia, hipotension,

alteraciones electrocardiograficas como la prolongacion del segmento QT y torsade
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de pointes debido a hipopotasemia e hipomagnesemia, acortamiento de la STy QT
por hipercalemia); entre otros (Vomitos, calambres musculares, tetania, anemia
hemolitica, insuficiencia renal, agranulocitosis). (Agencia Espafiola de

medicamentos y productos sanitarios, 2019) (Nogué et al, 2024)

El Irbesartan pertenece a los agentes Antagonistas de los receptores de la
angiotensina Il (ARA 1l) cuya funciéon antihipertensiva se centra en el bloqueo
especifico de los receptores AT1 de la angiotensina Il, provocando vasodilatacion
periférica. Son similares a los IECA en cuanto a sus acciones antihipertensivas, pero
no comparten efectos adversos como la tos seca o el angioedema debido a que no
intervienen en el metabolismo de la bradiquinina. Estan indicados en pacientes
intolerantes a los IECA y en presencia de dafo a 6rgano blanco, antecedentes de
infarto agudo al miocardio, insuficiencia cardiaca, difusién ventricular izquierda,
sindrome metabdlico, diabetes mellitus 1 y 2. Dentro de unos de los beneficios de
los ARA Il se encuentra mejor accion nefroprotectora que lo los IECA. (Garcia et al.,
2020)

Dentro de las contraindicaciones principales del irbesartan se encuentra la
estenosis bilateral de la arteria renal, a gestacion e hiperpotasemia. Los efectos
secundarios principales son hiperpotasemia, angioedema y toxicidad fetal. (Wing et
al., 2022)

La combinacion farmacoloégica perindopril-indapamida logra metas
terapéuticas en el 83% de los pacientes comparado con el esquema irbesartan-
hidroclorotiazida que logra metas terapéuticas en el 67% de los casos. (Chalmers
et al, 2023).
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IV. Hipotesis

Hipétesis de trabajo:
La combinacién perindopril-indapamida es mas efectiva que la combinacién
irbesartan-hidroclorotiazida para el control de los pacientes con hipertension arterial.

Hipétesis estadisticas:

Ha. El 83% de los pacientes que reciben la combinacion perindopril-

indapamida alcanzan las metas terapéuticas.

Ho. Un porcentaje diferente al 83% de los pacientes que reciben la

combinacién perindopril-indapamida alcanzan las metas terapéuticas.

Ha. El 67% de los pacientes que reciben la combinacion irbesartan-

hidroclorotiazida alcanzan las metas terapéuticas.

Ho. Un porcentaje diferente al 67% de los pacientes que reciben la

combinacidn irbesartan-hidroclorotiazida alcanzan las metas terapéuticas.
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V. Objetivos

V.1 OBJETIVO GENERAL

Comparar la efectividad de la combinacién irbesartan-hidroclorotiazida vs
perindopril-indapamida en el control de pacientes con hipertensién arterial
sistémica.

V.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Determinar la efectividad de la combinacioén irbesartan-hidroclorotiazida en el

control de pacientes con hipertension arterial sistémica.

e Determinar la efectividad de la combinacion perindopril-indapamida en el

control de pacientes con hipertension arterial sistémica.
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VI. Material y métodos
VI.1 Tipo de investigaciéon

Cohorte histdrica, observacional, analitico, longitudinal, prospectivo y retrolectivo.

V1.2 Poblacion

Derechohabientes con diagnéstico de Hipertension Arterial Sistémica de la
OOAD, Querétaro.

V1.3 Muestra y tipo de muestreo

El tamano de la muestra se obtuvo mediante la féormula para dos
proporciones considerando la eficacia de perindopril-indapamida de 83% vy
irbesartan-hidroclorotiazida 67% mediante el programa Epi Info con un nivel de
confianza del 95% y un poder del 80%, obteniendo un total de 252 participantes que

se seleccionaron mediante muestreo no probalistico por conveniencia
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Unmaiched Cohont and Cross-Sectonal Studes (Bgposed and Nonexposed)

Two-sided confidence level: 95% v
Power. 80 =
Ratio {Unexposed : Exposed)- 1

% outcome in unexposed group: 83
Risk ratio: 0.80723
Ddds ratio: 0.4158%
% outcome in exposed group: 67 =

VI. 3.1 Criterios de seleccién

Se incluyeron a hombres y mujeres de 20 a 65 anos, que usaron los
medicamentos al menos 6 meses y que tienen o no alguna comorbilidad asociada
como diabetes, dislipidemia y obesidad. Se excluyeron a los que presentaban
alguna complicacion renal establecida, complicacion aguda en el ultimo mes, asi
como mujeres embarazadas o con sospecha de embarazo. Se eliminaron
participantes con expedientes incompletos. La Efectividad se definié con la TA
<130/80 mmHg.

VI. 3.2 Variables estudiadas
Las variables sociodemograficas estudiadas fueron edad y género. Las

variables clinicas estudiadas fueron IMC, uso de perindopril-indapamida, uso de

irbersartan-hidroclorotiazida y control de hipertesion arterial sistémica.
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V1.4 Técnicas e instrumentos

Se utilizé una hoja de recoleccion de datos foliada para su adecuada
identificacion, que contenia un cuestionario de variables sociodemograficas para

conocer las caracteristicas generales de la poblacion de estudio.

El control de hipertension arterial se determiné mediante el analisis de las
cifras de presion arterial en un periodo de seis meses gracias a la informacién de
los expedientes clinicos preseleccionados que correspondian a la poblacion de

personas hipertensas.

VL.5 Procedimientos

Posterior a la autorizacion por el Comité Local de Investigacion numero de
registro R-2023-2201-124, se solicitdé un permiso mediante un oficio firmado por la
directora de tesis a las autoridades correspondientes para realizar la investigacion
en las Unidades de Medicina Familiar No.5,8,13,10 y 17 de Querétaro. La
informacion obtenida de los expedientes clinicos fue recolectada gracias al Area de
Informacién Médica y Archivo Clinico por siglas ARIMAC del IMSS. Dado el numero
de derechohabientes que pertenecientes a cada Unidad Médica se realizé con la
ayuda del Departamento de Farmacia el filtro de unicamente personas con
hipertension arterial que presentaban o no alguna comorbilidad. Posteriormente se
realizé la revision de cada uno de los expedientes considerando los criterios de
seleccién. La informacion de los expedientes que si cumplian con los criterios de
seleccidn se recolectaron en una hoja de recoleccion de datos foliada para su
identificacion. Posteriormente informacion contenida en la hoja de recolecciéon de
datos fue transcrita en un formato Excell con contrasefia para su seguridad y

resguardo.
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V1.5.1 Analisis estadistico

Para el analisis estadistico se utilizé el programa “IBM SPSS estadistico

version 26”.

VI1.5.2 Consideraciones éticas

El presente estudio fue sometido a evaluaciéon y aprobacién para su

realizacién por un Comité de Etica e Investigacion Local en Salud.

El presente trabajo consideré las recomendaciones hechas en la
declaracion de Helsinki, en la cual se establecen los principios éticos para la
investigacion médica en humanos, incluida la investigaciéon de material humano y
de informacién. En este caso no se requiere consentimiento informado para realizar

el estudio.

De acuerdo con la Ley General de Salud en materia de investigacion para
la salud, segun el articulo 17, este estudio se clasifica con “riesgo minimo”. De
acuerdo con el informe Belmont se consideraron tres principios éticos basicos:
respeto a las personas, beneficencia y justicia. Se inform6é y se solicitd la
autorizacion correspondiente a las instancias competentes para acceder a los
archivos clinicos de los pacientes incluidos en el estudio. En ningin momento se
mantuvo contacto directo con los pacientes. Asimismo, se explico el objetivo el
estudio, sus implicaciones y se detall6 el procedimiento, enfatizando que la
participacion no tuvo costo alguno para las instancias implicadas ni incentivo alguno.

Se garantizé la dignidad, confidencialidad y bienestar a los pacientes
sometidos a investigacion, en todo momento se traté al personal de salud con

respeto.
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VII. Resultados

En este estudio la muestra fue de 252 pacientes de los cuales fueron 154
(61.1%) fueron de sexo femenino y 98 con sexo masculino (38.8%). En el grupo de
sexo femenino 86 (55.8%) pacientes recibieron el tratamiento con perindopril-
indapamida y 68 (44.2%) pacientes usaron irbesartan-hidroclorotiazida. En el grupo
de sexo masculino 40 (40.88%) usaron perindopril-indapamida y 58 (59.2%) usaron
irbesartan-hidroclorotiazida. EI promedio de edad fue de 53.2 + 8.6 anos. El
promedio de edad en grupo de tratamiento con perindopril indapamida fue de 52.9%
+ 9.3 afnos y en el grupo de irbesartan-hidroclorotiazida de 53.3 + 7.7 anos. En este
grupo, 73 (28.9%) pacientes presentaron Diabetes Mellitus tipo 2, 73 (28.9%)
pacientes con dislipidemia, 5 (1.9%) pacientes con hipotiroidismo, 2 (0.79%)
pacientes con insuficiencia venosa y 6 (2.3%) con Sindrome de Apnea Obstructiva
del Suefio (Tabla 1).

Comparando ambos grupos de tratamiento antihipertensivo al primer mes,
tomando en cuenta el criterio de efectividad se observé un mejor control de presion
arterial en el grupo de irbesartan-hidroclorotiazida en comparacién con el grupo de
Perindopril-indapamida con una p<0.001. En meses subsecuentes el control de
presién arterial no mostrd diferencias significativas en ambos grupos. En ambos
grupos se logré control adecuado de mas del 84% a partir del segundo mes,

logrando un control del 92.1% en el sexto mes (Tabla 2).

En el grupo perindoprii mas indapamida la PAS en mmHg baja
significativamente desde el segundo mes y se mantiene estable entre 120-
121mmHg con una p estadisticamente significativa del mes 2 al 6 (p<0.001 a
<0.002); en este mismo grupo la PAD parte de 80.2 mmHg con un descenso gradual
de entre 78.2 a 75.7 mmHg, con una p estadisticamente significativa a partir del

segundo mes (p<0.002). Esta combinacién produce una reduccidén rapida y
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sostenida de la presion arterial, tanto sistélica como diastdlica, con valores estables

y dentro de metas a partir del segundo mes (Tabla 3).

En el grupo irbesartdn mas hidroclorotiazida la TAS comienza en 123.6
mmHg, disminuye ligeramente cerca de 12.091TmmHg en meses subsecuentes,
ninguna reduccién es estadisticamente significativa (p entre 0.053 a 0.393). en este
mismo grupo la TAD va de 79 a 77.3 mmHg, ninguna reduccién es estadisticamente
significativa (p 0.475 a 0.037). En este grupo hay una leve tendencia a la
disminucion de la presion arterial, aunque los cambios no son estadisticamente

significativos (Tabla 3).

Tabla 1. Descripcién de las variables

(*) Se obtuvo mediante Prueba T de Student Muestra independiente

Tratamiento con Tratamiento con Total p

Perindopril - Irbesartan-

Indapamida Hidroclorotiazida
Edad (afios) 52.9+9.3 53377 53.2+8.6 0.277*
Sexo (femenino) 86 (55.8%) 68 (44.2%) 154 (100%) 0.020**
Diabetes Mellitus tipo | 28 (38.4%) 45 (61.6%) 73 (100%) 0.018**
2
Dislipidemia 54 (74%) 19 (26.0%) 73 (100%) <0.001**
Hipotiroidismo 1 (20%) 4 (80%) 5 (100%) 0.175**
Insufieciencia venosa | 2 (100%) 0 (0%) 2 (100%) 0.156*
periférica
Sindrome de apnea 0 (0%) 6 (100%) 6 (100%) 0.013**
obstructiva del sueio

(**) Se obtuvo mediante x>

32



Tabla 2. Comparacion del control de la Presion arterial en el tratamiento con

Perindopril - Indapamida VS Irbesartan- Hidroclorotiazida

Control TA Perindopril - Irbesartan- Total p
(TA Indapamida Hidroclorotiazida
SISTOLICA
<130Y
DIATOLICA
<85mmHG)
n=126 n=126 n=252
Mes 1 87 (69.0%) 110 (87.3%) 197 (78.2%) <0.001
Mes 2 101 (80.2%) 111 (88%) 212 (84.1%) 0.085
Mes 3 112 (88.9%) 118 (93.7%) 230 (91.3%) 0.181
Mes 4 114 (90.5%) 116 (92.1%) 230 (91.3%) 0.655
Mes 5 112 (88.9%) 116 (92.1%) 228 (90.5%) 0.391
Mes 6 114 (90.5%) 118 (93.7%) 232 (92.1%) 0.351

Tabla 3. Analisis de la Presion Arterial Sistélica y Diastélica en el tratamiento
con Perindopril — Indapamida vs Irbesartan- Hidroclorotiazida

Mes 1* Mes 2 Mes 3 Mes 4 Mes 5 Mes 6
TA Sistolica 129.6 125.4 120.6 120.7 121.2 120.9
|
T g +15.2 +14.2 +9.4 +10.3 +10.2 +12.0
Q£
.g g P=0.006 P=<0.001 P=<0.001 P=<0.001 P=<0.001
E g TA Diastolica 80.2 78.2 76.3 77 76.4 75.7
g £ +11.3 +75 +7.1 74 +74 +7.7
P=0.033 P=<0.001 P=<0.002 P=<0.001 P=<0.001
o TA Sistolica 123.61 123.98 121.9 121.84 121.68 121.09
‘.:-E +15.1 +13.2 +9.9 +10.1 +11.1 +10.5
©
“é "3 P=0.393 P=0.111 P=0.121 P=0.090 P=0.053
.
§ % TA Diastolica 79 78.9 78.1 78.1 77.3 77.9
£2 +82  +66 +55 +6.4 +6.4 +6.2
T P=0.475 P=0.165 P=10.163 P=0.037 P=0.112

*mes de referencia
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VIII. Discusion

Los estudios de Chalmers et al., han evidenciado que la combinacion de
indapamida y perindopril consigue la normalizacion de la presion arterial en
aproximadamente en el 83% de los pacientes, superando el 67% de control logrado
con irbesartan-hidroclorotiazida. Nuestros resultados confirman parcialmente esta
tendencia, ya que al segundo mes el grupo perindopril-indapamida alcanzé un
control de 80.2%, incrementandose al 90.55 al sexto mes. Por otro lado, el grupo
irbesartan-hidroclorotiazida logré un control de 87.3% en el segundo mes, llegando

al 92.1% al sexto mes.

Ademas, durante el primer mes, la eficacia fue significativamente mayor en
el grupo irbesartan-hidroclorotiazida frente al grupo perindopril-indapamida
(P<0.001). No obstante, los meses posteriores no mostraron diferencias
estadisticamente significativas entre ambos esquemas, y los dos alcanzaron un

control superior al 84% desde el segundo mes, culminando en un 92.15 al mes seis.

El andlisis de la PAS y PAD ofrece hallazgos adicionales, debido a que en el
grupo perindopril-indapamida la PAS disminuy6é de forma significativa desde el
segundo mes y la PAD disminuyé de forma gradual; esto indica una reduccién
rapida, sostenida y dentro de las metas terapéuticas. Por contraste, en el grupo
irbesartan-hidroclorotiazida, la PAS y PAD se redujo ligeramente sin alcanzar
significancia estadistica, por lo tanto, este esquema mostré solo una tendencia leve
hacia la disminucion de la PA, sin los cambios significativos observados en
perindopril-indapamida. Estos resultados concuerdan con los estudios de Chalmers
et. al. que destacan la eficacia de la combinacion de perindopril-indapamida en
lograr una normalizacion sostenida de la presion arterial y su ventaja sobre otros

regimenes.



Por otra parte, el Ensanut 2022 revela que, en México apenas el 33.7% de
los adultos y en tratamiento con hipertension arterial sistémica presentan cifras en
metas control. Esta cifra contrasta notablemente con nuestro estudio, donde mas
del 90% de los sujetos de estudio alcanzaron cifras dentro de metas en 6 meses.

Esta diferencia probablemente se deba al seguimiento intensivo implementado.

Nuestros hallazgos validan las observaciones de Chalmers et al.,
evidenciando que la combinacion de perindopril-indapamida ofrece una reduccion
mas significativa de la presion arterial comparada con irbesartan-hidroclorotiazida.
A demas destaca la relevancia del manejo clinico frecuente y personalizado que se
tienen en la Unidades de Medicina Familiar, debido a que esto permitié superar
ampliamente los niveles de control reportados en estudios poblacionales como
Ensanut. Por lo tanto, este enfoque podria considerarse un modelo eficaz para

mejorar los resultados hipertensos en la practica clinica.



IX. Conclusiones

La combinacion perindopril-indapamida es superior en reduccion rapida
y sostenida de la presion arterial durante los primeros meses, mientras la
eficacia global a los seis meses es similar en ambas terapias. Esto sugiere que
para, pacientes que requieran un control arterial rapido, la combinacién
perindopril-indapamida seria la mas adecuada, sin que ello se traduzca en
diferencias significativas a mediano pazo respecto al tratamiento con irbesartan-
hidroclorotiazida.

En relacion con la eficacia y metas control global durante el primer mes
se observo un mejor control de la TA en el grupo de Irbesartan-Hidroclorotiazida
con una P<0.001. En meses subsecuentes el control de la TA no mostro
diferencias significativas en ambos grupos, logrando un control de la TA mayor
al 84.1% a partir del segundo mes, por la hipétesis aceptada en la nula.

En este estudio se observé que ambas combinaciones de medicamentos

son eficientes porque controlan la TA en condiciones reales.



X. Propuestas

En las Unidades de Medicina Familiar, el manejo clinico frecuente y
personalizado de la presion arterial adquiere gran relevancia, ya que permite la
atencion integral y adaptada a las caracteristicas individuales del paciente. Este
enfoque centrado en el paciente puede ayudar la calidad del cuidado, adherencial
tratamiento y el control de la presién arterial en diversos contextos de la atencién
primaria, por lo cual considerando el perfil del especialista en medicina familiar se

propone lo siguiente:

1.- A nivel asistencial se recomienda el inicio del tratamiento con dos farmacos
en personas con una presion arterial mayor de 20/10mmHg arriba del objetivo meta,
considerando ampliamente el uso de perindopril-indapamida o irbesartan-
hidroclorotiazida, personalizando la seleccién de acuerdo a las caracteristicas del
paciente. Monitoreo constante en cada consulta con equipo adecuado y calibrado,
valorar los niveles de potasio, la funcién renal para prevenir hipopotasemia y
deterioro renal luego de 6 meses del inicio del tratamiento, y asi sucesivamente.
Durante la primera consulta y las subsecuentes se enfatice la importancia del inicio
temprano del tratamiento farmacolégico y no farmacolégico, las metas y las

repercusiones en la salud.

2.- En el area docente para los médicos y estudiantes de la salud disefar
sesiones clinicas donde se analice los antihipertensivos de cada clase incluyendo
mecanismos complementarios, efectos adversos y la individualizacion de acuerdo
con el perfil del paciente. Discusion de articulos actualizados sobre las diversas
terapias antihipertensivas. Realizar talleres de casos clinicos para tomar decisiones
terapéuticas basadas en la evidencia y elegir la combinacion adecuada de acuerdo

con edad del paciente y comorbilidades.



También en el area docente pero dirigida al paciente se recomienda la
formacion de grupos o club que se enfoque en el paciente hipertenso con asistencia
meédica, psicoldgica, nutricional y sesiones educativas en donde se les de a conocer
la imponrtancia del tratamiento farmacologico y no farmacoldgico, asi como la

repercusion que la hipertension tiene sobre la salud indivisual y familiar.

3.- En el area administrativa se recomienda establecer protocolos
estandarizados y test complementarios y parametros de control en pacientes por
consultorio, estableciendo metas y dando seguimiento mediante indicadores de

calidad.

4.- En el area de investigacion, en las Unidades de Medicina Familiar se
recomienda realizar mas estudios sobre la eficacia, calidad y adherencia de los

antihipertensivos.
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XIll. Anexos

Xlll.1 Hoja de recoleccion de datos

FOLIO FORMATO DE RECOLECCION DE DATOS
UMF
TRATAMIENTO PERINDOPRIL- IRBESARTAN-

INDAPAMIDA SI NO | HIDROCLOROTIAZIDA SI NO

EDAD SEXO

MES 1 2 3 4 5 6

TA

CONTROL DE
HAS

IMC

OBSERVACIONES

10



Xll.2 Instrumentos

No se utilizaron
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XIl.3 Carta de consentimiento informado.

[
“)ﬂ INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

SEGURIDAD Y SOLIDARIDAD SOCIAL

Excepcién a la carta de consentimiento informado

Unidad Médica N 16 Dr. Arturo Guerrero Ortiz
Fecha: 04 DE AGOSTO DE 2023

SOLICITUD AL COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION
EXCEPCION DE LA CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Para dar cumplimiento a las disposiciones legales nacionales en materia de
investigacién en salud, solicito al Comité de Etica en Investigacién 2201 que
apruebe la excepcién de la carta de consentimiento informado debido a que el
protocolo de investigacion Comparacién de la efectividad de la comparacién
irbesartan-hidroclorotiazida VS perindopril-indapamida en el control de
pacientes con hipertensién arterial sistémica es una propuesta de
investigacion sin riesgo que implica la recoleccion de los siguientes datos ya
contenidos en los expedientes clinicos:

a) Usodeindapamida

b)  Uso de perindopril

c) Uso de hidroclorotiazida
d) Usodeirbesartan

e) Edad
f) Sexo
g) IMC

h)  Control de HAS

MANIFIESTO DE CONFIDENCIALIDAD Y PROTECCION DE DATOS

En apego a las disposiciones legales de proteccion de datos personales, me
comprometo a recopilar solo la informacion que sea necesaria para la
investigacién y esté contenida en el expediente clinico y/o base de datos
disponible, asi como codificarla para imposibilitar la identificacién del paciente,
resguardarla, mantener la confidencialidad de esta y no hacer mal uso o
compartirla con personas ajenas a este protocolo.
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La informacién recabada ser4 utilizada exclusivamente para la realizacién del
protocolo titulo del protocolo propuesto cuyo propésito es producto
comprometido (tesis, articulo, cartel, presentacion, etc.)

Estando en conocimiento de que en caso de no dar cumplimiento se procedera
acorde a las sanciones que procedan de conformidad con lo dispuesto en las
disposiciones legales en materia de investigacion en salud vigentes y aplicables.

Atentamente
Nombrey firma:
Categorfa contpactual: Jefe de servicios

Investigador(a) Responsable D.D.LI. Prishila Danae Reyes Chavez
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XIl.4 Registro UAQ.

UNIVERSIDAD AUTONOMA DE QUERETARO
FACULTAD DE MEDICINA , ¢
QUERETARO, QRO., 07 FEBRERO 2024

Ref.: SAFM/096/24

MED. GRAL. RUTH WENDALI FERNANDEZ ALVARADO
EXPEDIENTE: 320514

FACULTAD DE MEDICINA

PRESENTE.

Sirva este medio para hacer de su conocimiento que en el H. Consejo Académico
de la facultad de Medicina en Sesién Ordinaria de fecha 07 de febrero del 2024, fue
aprobada por unanimidad su solicitud de opcion de titulacion de la Especialidad
en Medicina Familiar, por defensa de TESIS titulada:

“Comparacion de la efectividad de la combinacion Irbesartan-
Hidroclorotiazida VS Perindopril-Indapamida en el control de pacientes con
Hipertension Arterial Sistémica.”

Sin mas por el momento agradezco su atencién y le envio un cordial saludo.

ATENTAMENTE
“PORLAVIDAY LA

Dr. eff C: HECTOR MANCILLA HERRERA
SECRETARIO DEL H. CONSEJO ACADEMICO FMUAQ

c.c. Archivo

soMos UAQ® Clavel No. 200, Col. Prados de la Capilla. Santiogo de Querétaro, Qro. México C.P. 76170

SERVIR CONSTRUIR TRANSFORMAR Tel. 442 192 12 73 y 442 192 12 00 Ext. 6200
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XIL.5 Registro SIRELCIS

e INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
E DIRECCION DE PRESTACIONES MEDICAS

Dictamen de Aprobado

Comité Local de Investigacién en Salud 2201
H GRAL REGIONAL NUM 1

Regisiro COFEPRIS 20 €I 22 014 028
Registro CONBIOETICA CONBIOETICA 22 CEI 001 2018073

FECHA Martes, 26 de septiembre de 2023

Maestro (a) Prishila Danae Reyes Chavez

PRESENTE

Tengo el agrado de notificarle, que el protocolo de investigacién con titulo COMPARACION DE LA EFECTIVIDAD
DE LA COMBINACION IRBESARTAN-HIDROCLOROTIAZIDA VS PERINDOPRIL-INDAPAMIDA EN EL
CONTROL DE PACIENTES CON HIPERTENSION ARTERIAL SISTEMICA que sometid a consideracién para
evaluacion de este Comité, de acuerdo con las recomendaciones de sus integrantes y de los revisores, cumple con
la calidad metodoldgica y los requerimientos de ética y de investigacion, por lo que el dictamenes APROBAD
o:

NUmero de Registro Institucional

R-2023-2201-124

De acuerdo a la normativa vigente, debera presentar en junio de cada afo un informe de seguimienta técnico
acerca del desarrollo del protocolo a su cargo, Este dictamen tiene vigencia de un afio, por lo que en caso de ser
necesario, requerira solicitar la reaprobacion del Comité de Etica en Investigacion, al término de la vigencia del
mismo.

Eduardo Rafaef Sanchez Mejia
omité Local de Investigadién en Salud No, 2201

IMSS

SEGURITN DY SO AR SO A
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