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PALABRAS CLAVE Resumen

Preeclampsia severa; Introduccién: El hipotiroidismo primario tiene efectos adversos maternos y fetales que en el
Hipotiroidismo escenario de la preeclampsia severa (PS) su impacto sobre el binomio puede ser mayor.
primario; Objetivo: Comparar los resultados maternos y fetales en pacientes con PS e hipotiroidismo
Resultados maternos; primario.

Resultados fetales; Material y métodos: Se trat6 de un estudio de casos y controles en 58 pacientes embarazadas
Cuidados intensivos con PS admitidas en la Unidad de Cuidados Intensivos de una Unidad de Alta Especialidad de la
obstétricos; Ciudad de México atendidas de enero del afho 2018 a diciembre del 2021. El grupo de casos se
Embarazo de alto formd con 29 pacientes con hipotiroidismo primario pregestacional y el grupo de controles con
riesgo 29 enfermas pareadas por la edad con funcion tiroidea pregestacional normal. Se compararon

sus datos generales y los resultados maternos y fetales. Se utilizo estadistica descriptiva, prueba
chi cuadrada y la prueba «t» de Student con el programa SPSS version 20. Fue significativo el
valor p <0,05.

Resultados: No se encontraron diferencias en la edad (p =0,8292), paridad (p=1), presion arte-
rial sistolica (p=0,7229) y diastolica (p=0,5498), operacion cesarea (p=0,812), hemorragia
intraparto (p=0,3558), técnica anestésica (p=0,5786), complicaciones obstétricas, estancia
en la Unidad de Cuidados Intensivos (p=0,6181) y mortalidad. No hubo diferencias en los
productos: embarazo unico (p=0,912), edad gestacional (p=0,8901), peso (p=0,3338), califica-
cion de Apgar minuto uno y cinco, prematuridad (p=0,8701), cuidados intensivos (p=0.0623),
mortalidad in Gtero (n=4 vs n=4) y mortalidad al nacimiento (n=2 vs n=0).
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Conclusiones: Los resultados maternos y fetales fueron similares. Los casos con descontrol
tiroideo no mostraron efectos clinicos adversos.
© 2023 Elsevier Espana, S.L.U. Todos los derechos reservados.

Maternal and perinatal outcomes in patients with severe preeclampsia and primary
hypothyroidism. Case and control study

Abstract

Introduction: Primary hypothyroidism has adverse effects on maternal and fetal outcomes. In
the scenario of severe preeclampsia (SP), the impact on the binomial may be greater.
Objective: To compare maternal and fetal outcomes in patients with SP and primary hypothy-
roidism.

Material and methods: This was a case-control study in 58 pregnant patients with SP admitted
to the Intensive Care Unit of a High Specialty Unit in Mexico City attended from January 2018
to December 2021. The case group was formed with 29 patients with pre-pregnancy primary
hypothyroidism and the control group with 29 age-matched patients with normal pre-pregnancy
thyroid function. Their overall data and maternal and fetal outcomes were compared. Descrip-
tive statistics, chi-square test, and Student’s t-test with the SPSS version 20 programme were
used. A p-value<0.05 was significant.

Results: No differences were found in age (p=.8292), parity (p=1), systolic (p=.7229) and
diastolic (p=.5498) blood pressure, caesarean section (p=.812), intrapartum haemorrhage
(p=.812), p=.3558), anaesthetic technique (p=.5786), obstetric complications, Intensive Care
Unit stay (p=.6181), and mortality. There were no differences in the products: singleton preg-
nancy (p=.912), gestational age (p=.8901), weight (p=.3338), Apgar score minute one and
five, prematurity (p=.8701), intensive care (p=.0623), in utero mortality (n=4 vs n=4), and
mortality at birth (n=2 vs n=0).

Conclusions: Maternal and fetal outcomes were similar. The cases with uncontrolled thyroid did

not show adverse clinical effects.
© 2023 Elsevier Espana, S.L.U. All rights reserved.

Introduccion

La preeclampsia severa (PS) es la modalidad de los estados
hipertensivos del embarazo humano que con mayor frecuen-
cia se atiende en el servicio de urgencias de un hospital
general, o bien en una unidad médica especializada. Se trata
de una enfermedad progresiva con repercusiones devasta-
doras en los 6rganos maternos, la placenta y el feto. Puede
presentarse en mujeres previamente sanas o con padeci-
mientos endocrinos, por ejemplo’.

El hipotiroidismo es la segunda endocrinopatia que por
frecuencia complica al embarazo humano?3. Su descontrol
se ha relacionado con anemia, mas casos de pérdida fetal,
prematuridad, bajo peso al nacimiento, incremento del dis-
trés respiratorio neonatal, bajo coeficiente intelectual y con
alteraciones del desarrollo neuropsicosocial y cognitivo del
recién nacido, pero también con aborto espontaneo, pla-
centa previa, preeclampsia, necesidad de operacion cesarea
y mayores cantidades de la hemorragia intraparto*°.

Se han documentado evidencias de que el estado clinico
de la mujer embarazada y del feto se pueden deteriorar
mas cuando el hipotiroidismo se combina con la PS®. Por
ello, la identificacion de ambas enfermedades complicando
simultaneamente la gestacion interesa en todo momento
sobre todo para la toma de decisiones con la finalidad de

reducir la posibilidad de complicaciones graves para el
binomio materno-fetal®. El objetivo de la investigacion fue
comparar los resultados maternos y fetales en pacientes
con PS e hipotiroidismo primario.

Material y métodos

Se tratd de una investigacion observacional, longitudinal,
retrospectiva y analitica (estudio de casos y controles) en
pacientes embarazadas con PS admitidas en la Unidad de
Cuidados Intensivos (UCl) de una Unidad Médica de Alta
Especialidad (Hospital de Gineco-Obstetricia N.° 3, Cen-
tro Médico Nacional, Instituto Mexicano del Seguro Social)
de la Ciudad de México que fueron atendidas de enero
del ano 2018 a diciembre del 2021. Los criterios de inclu-
sion fueron: enfermas con cualquier edad, paridad, cifras
de la presion arterial, datos, morbilidades, con la termi-
nacion del embarazo en el hospital sede y el expediente
clinico de la UCI disponible. Se excluyeron las enfermas
con cualquier cirugia tiroidea o con administracion de yodo
radiactivo previamente, terminacion del embarazo en un
sitio diferente al hospital sede y aquellas con el expediente
clinico no disponible. Se estudiaron 58 pacientes embara-
zadas con PS que reunieron los criterios de seleccion. El
diagnostico de PS se cotejo con las recomendaciones del
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Tabla 1 Datos generales y resultados maternos

Parametro Total n=58 Casos (hipoti- Controles Valor p
roidismo) (eutiroideas)
(n=29) (n=29)
Edad en anhos 28,6 + 6,01 28,4+6,18 28,75+5,93 0,8292
Limites 18 a 44 18 a 44 18 a 40
Paridad mediana 1 1 T e
Limites 1a5 1a4 1ab
Presion arterial mmHg
Sistolica 153 +£17 152+ 15 154+9 0,7229
Diastolica 94+9 93+ 11 95+ 8 0,5498
Morbilidades n (%)

Sin morbilidad 39 (67,24%) 19 (32,76%) 20 (34,48%) -----
Con morbilidad 19 (32,76%) 10 * (17,24%) 9" (15,52%) -----
Operacion cesdrea n (%) 54 (93,10%) 25 (43,20%) 29 (50%) 0,812

Parto vaginal n (%) 4 (6,90%) 4 (6,90%) 0 fr 4
Hemorragia intraparto ml 411,2 +232,46 382,75+273,29 439,6 +-183 0,3558
Anestesia neuroaxial n (%) 55 (94,83%) 27 (46,55%) 28 (48,28%) 0,5786
Anestesia general n (%) 1(1,17%) 0 1(1,17%) -
Anestesia local n (%) 2 (3,5%) 2 (3,5%) 0 fr2
Complicaciones obstétricas n (%) 9 (15,51%) 5 (8,62%) 4 (6,89%) fr 1,25
Reintervenciones quirurgicas n 0 0 o e
Estancia en la UCI dias 2,094+ 1,42 2,194+1,16 241,65 0,6181
Limites 0,25 a 5,91 0,5a5 0,25 a 5,91

Mortalidad n 0 0 o e

fr: frecuencia relativa; UCI : Unidad de Cuidados Intensivos.

" Hipertension arterial n=5, diabetes gestacional n=3, diabetes mellitus tipo 1 n=1, epilepsian=1.
™ Diabetes gestacional n= 3, diabetes mellitus tipo 2 n =2, hipertension arterial con diabetes mellitus tipo 2 n=2, hipertensién arterial

n=1, asma bronquial n=1.

American College of Obstetricians and Gynecologists (ACOG)
de los Estados Unidos de Norteamérica publicadas en el afno
2020 7. Todas las enfermas procedian de hospitales externos
y fueron enviadas al hospital sede para recibir cuidados de
alta especialidad.

Para fines de la investigacion se formo el grupo de casos
con 29 pacientes con hipotiroidismo primario pregestacional
y 29 enfermas pareadas por la edad con funcion tiroidea
pregestacional normal como el grupo control. El diagnostico
de hipotiroidismo primario y de funcion tiroidea normal se
cotejo con las recomendaciones del ACOG de los Estados
Unidos de Norteamérica publicadas en el afio 20208.

Los datos relacionados con el hipotiroidismo primario
(grupo de casos) fueron obtenidos a partir de la revision
de los documentos elaborados en su centro de atencion
externa para su traslado al hospital sede, de la informa-
cion contenida en los expedientes clinicos de la UCI y del
interrogatorio aplicado a la paciente o sus familiares, en su
caso.

Se consultaron los expedientes de la UCI de ambos grupos
de pacientes para conocer y comparar sus datos generales
como la paridad, cifras de la presion arterial y las mor-
bilidades. También se estudiaron los resultados maternos
(terminacion del embarazo, hemorragia intraparto, técnica
anestésica, complicaciones obstétricas, tiempo de estancia
en la UCI, mortalidad). Los resultados fetales incluyeron:
numero de recién nacidos, edad calculada al nacimiento,
peso, calificacion de Apgar al minuto uno y cinco del

nacimiento, prematuridad (<37 semanas gestacionales), la
frecuencia con la que se ocuparon cuidados intensivos neo-
natales (CIN), la mortalidad in Gtero y la mortalidad al
nacimiento. Puntualmente, en las enfermas del grupo de
casos se registro el tiempo del diagnostico del hipotiroidismo
primario, nimero de citas médicas durante la gestacion, la
dosis diaria de los medicamentos tiroideos (levotiroxina) y
los valores sanguineos de las hormonas tiroideas del reporte
mas reciente; hormona estimulante de la tiroides (TSH, por
sus siglas en inglés) y tiroxina libre (T4L). La investigacion
se inicio con la admision de las enfermas en la UCl y termind
cuando fueron egresadas de la misma.

Para la realizacion del estudio se contd previamente con
la aprobacion del Comité Local de Educacion e Investiga-
cién en Salud y del Comité de Etica en Salud del hospital
sede (Registro R-2021-1905-4). Ambos comités autorizaron
la realizacion del estudio sin el consentimiento escrito de
las pacientes porque se tratdé de un estudio observacio-
nal, descriptivo y retrospectivo (casos y controles) cuyos
datos necesarios para la investigacion fueron obtenidos de
la consulta de los expedientes porque las enfermas esta-
ban dadas de alta de forma definitiva. Para el andlisis de
los datos se utilizaron medidas de estadistica descriptiva
(media, mediana, desviacion estandar, rango, frecuencia
relativa) y estadistica inferencial (prueba chi cuadrada y la
prueba «t» de Student para muestras pareadas) utilizando el
programa estadistico SPSS version 20.0. Se consider6 como
significativo el valor p<0,05.
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Tabla 2 Valores sanguineos de las hormonas tiroideas en el grupo de casos

Hormona Media + desviacion Limites Valor normal
estandar

TSH pUI/L 1,80+2,62 0,05 a 9,41 0,4a4

T4 Libre ng/dL 0,91 +0,56 0,6 a2,4 0,93a1,71

TSH : hormona estimulante de la tiroides, por sus siglas en inglés.

Resultados
Datos generales

De las 58 pacientes estudiadas, la media general de la edad
fue 28,64 6,01 afos (limites 18 a 44) y la mediana de la
paridad 1 (limites 1 a 5). La media de la presion arterial sisto-
lica fue 153 £ 17 mmHg y de la cifra diastélica 94 & 9 mmHg.
Las morbilidades tuvieron la siguiente distribucion: ninguna
67,24% (n=39) y solo una comorbilidad 32,76% (n=19).

Cuando se compararon los datos de las pacientes del
grupo de casos versus grupo control no se encontra-
ron diferencias respecto a la edad (p=0,8292), paridad
(p=1), presion arterial sistolica (p=0,7229) y diastolica
(p=0,5498), Las morbilidades mas frecuentes fueron hiper-
tension arterial en el grupo de casos y diabetes gestacional
en el grupo control (tabla 1).

Resultados maternos

En las 58 enfermas del estudio la terminacion del emba-
razo tuvo la siguiente distribucion: operacion cesarea 93,10%
(n=54) y parto vaginal 6,90% (n =4). La media de la hemorra-
gia intraparto fue 411,24232,46 ml (limites 50 a 1,400).
La técnica anestésica mas frecuentemente utilizada fue
la anestesia neuroaxial 94,8% (n=55) seguida de aneste-
sia general 1,7% (n=1) y una técnica local 3,5% (n=2).
Se presentaron complicaciones obstétricas en 15,51% de
las enfermas (n=9), pero sin necesidad de intervenciones
operatorias adicionales porque en todas se traté de atonia
uterina transitoria resuelta satisfactoriamente. La media de
estancia en la UCI fue 2,09 & 1,42 dias (limites 0,25 a 5,91)
y la mortalidad 0% (tabla 1).

Especificamente, en el grupo de casos la media del
tiempo de diagndstico del hipotiroidismo primario fue
4,404 3,65 anos (limites 0,1 a 11). Se encontré que las
enfermas recibieron 4 consultas prenatales (mediana), todas
ellas sin evidencia de sintomas o signos de hipotiroidismo.
En los 29 casos la mediana del consumo de levotiroxina fue
100 mcg/dia (limites 25 a 300). El valor normal del labora-
torio clinico de hormonas y la media de las concentraciones
sanguineas de TSH y T4L del grupo de casos se muestran en
la tabla 2.

Cuando se interpretaron los datos se encontré que el
62,01% de las pacientes (n=18) tenian valores hormonales
dentro del rango normal, pero el 37,9% de las enfermas
(n=11) tenian valores bajos en sangre respecto a las con-
centraciones consideradas como adecuadas para su etapa
gestacional®. En estas enfermas la dosis de levotiroxina
no se modificd en sus hospitales de origen porque no

presentaron sintomas y signos de hipotiroidismo. Ninguna
paciente habia suspendido la medicacion.

Cuando se compararon los datos de las pacientes del
grupo de casos versus grupo control no se encontraron
diferencias respecto a la realizacion de la operacion cesa-
rea (p=0,812), hemorragia intraparto (p=0,3558), técnica
anestésica (p=0,5786), complicaciones obstétricas (n=5vs.
n=4), reintervenciones quirtrgicas (n=0 vs. n=0), estan-
cia en la UCI (p=0,6181) y la mortalidad (n=0 vs. n=0)
(tabla 1).

Resultados fetales

En las 58 enfermas estudiadas se atendieron 61 recién naci-
dos de los cuales 90,1% fueron productos de embarazo Unico
(n=55) y 9,9% (n=6) procedian de tres embarazos geme-
lares. La media de la edad al nacimiento calculada con
el método de Capurro fue 32,144,69 semanas (limites 18
a 40), peso al nacer 1,760+88g (limites 650 a 4,100),
mediana de la calificacion de Apgar al primer minuto del
nacimiento 7 puntos (limites 0 a 8) y del minuto 5 de 8 pun-
tos (limites 0 a 9). Del total de recién nacidos, el 80,32%
(n=49) fueron identificados como prematuros (<37 sema-
nas) y 19,68% de término (n=12). La admision a la unidad de
CIN ocurrié en 55,7% (n=34) con la mortalidad fetal 16,39%
(n=10) como el resultado de la sumatoria de la mortalidad
in Gtero 13,11% (n=8) y la mortalidad al nacimiento 3,28%
(n=2) (tabla 3).

Cuando se compararon los resultados fetales del grupo
de casos versus grupo control no se encontraron diferencias
respecto a los productos de embarazo Unico (p=0,912),
edad al nacimiento con el método de Capurro (p=0,8901),
peso fetal (p=0,3338), mediana de la calificacion de Apgar
al primero (7 vs. 7) y cinco minutos del nacimiento (8 vs.
8), prematuridad (p=0,8701), necesidad de CIN (p=0,0623)
y mortalidad in Gtero (n=4 vs. n=4). Dos productos del
grupo de casos fallecieron al nacimiento y ninguno del
grupo control (tabla 3).

Discusioén

La preeclampsia es un trastorno hipertensivo de etiologia
desconocida que complica Unicamente al embarazo humano.
Se caracteriza por una respuesta vascular anormal en la
placentacion asociada al incremento de las resistencias vas-
culares sistémicas, aumento de la agregacion plaquetaria,
disfuncion del endotelio vascular y activacion del sistema de
coagulacion en el organismo materno’. Los mecanismos de
su fisiopatologia son multiples y complejos, pero ocupan una
importancia relevante las interacciones con las enfermeda-
des hormonales entre las que destaca el hipotiroidismo®.
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Tabla 3 Resultados fetales

Parametro Total Hijos de madres Hijos de madres con Valor p
n=61 con hipotiroidismo funcion tiroidea
(n=31) normal (n=30)
Productos unicos
n (%) 55 (90,16%) 27 (44,26%) 28 (45,90%) 0,912
Productos gemelares
n (%) 6 (9,84%) 4 (6,56%) 2 (3,28%) fr2
Edad al nacimiento*
Semanas 32,1+4,69 32,10+5,68 32,27 £3,53 0,8901
Limites 18 a 40 18 a 40 26 a 40
Peso fetal K 1,76 +0,88 1,87 +0,97 1,64+0,77 0,3338
Limites .650 a 4,100 0,650 a 3,720 0,680 a 4,100
Apgar minuto 1
Mediana 7 7 7 e
Limites 0a8 0a8 4a8
Apgar minuto 5
Mediana 8 8 .
Limites 0a9 0a9 7a9
Recién nacidos prematuros
<37 semanas n (%) 49 (80,33%) 22 (36,07%) 27 (44,26%) 0,8701
Recién nacidos de término
> 37 semanas n (%) 12 (19,67%) 9 (14,75%) 3 (4,92%) fr 3
Necesidad de CIN n (%) 34 (55,74%) 14 (22,95%) 20 (32,79%) 0,0623
Sobrevida n (%) 51 (83,60%) 25 (40,98%) 26 (42,62%) 0,9342
Mortalidad in utero n (%) 8 (13,11%) 4 (6,55%) 4 (6,55%) -
Mortalidad al nacer n (%) 2 (3,28%) 2 (3,28%) 0 fr2

CIN: Cuidados Intensivos Neonatales; fr: frecuencia relativa.
" Método de Capurro.

Existe evidencia de que en la preeclampsia las concen-
traciones sanguineas de las hormonas tiroideas se reducen
todavia mas que durante el embarazo normal'%-'2,

Por otro lado, se conoce que cualquier tipo de dis-
funcion tiroidea como la hipotiroxinemia asintomatica,
el hipotiroidismo subclinico y el hipotiroidismo clinico se
pueden manifestar practicamente en cualquier etapa del
embarazo'>', Estudios previos las han identificado plena-
mente como entidades adversas para la madre y el feto
en desarrollo’ "7, La hipofuncion tiroidea en todas estas
modalidades se ha relacionado con la aparicion de com-
plicaciones como la hipertension gestacional, en particular
la preeclampsia-eclampsia’®'®. En 2020 Lintula et al.?®
reportaron que el uso de levotiroxina para el control del
hipotiroidismo en mujeres gestantes se asocio con un riesgo
1,5 veces mas alto para el desarrollo de preeclampsia.
Mientras que en 2021 Shantirani et al.?' documentaron una
correlacion entre la severidad del hipotiroidismo en mujeres
con preeclampsia.

En la presente investigacion se compararon los resultados
maternos y fetales de 58 pacientes con PS, 29 de ellas con
hipotiroidismo primario (grupo de casos) y 29 mujeres con
funcion tiroidea pregestacional normal (grupo control). Las
caracteristicas demograficas de ambos grupos y los resulta-
dos maternos fueron similares entre ambos grupos y no se
presentaron muertes maternas. En el grupo de casos el hipo-
tiroidismo primario no fue la causa de admision a la UCI,
los cuidados criticos se debieron a la PS. Los hallazgos de
la investigacion permitieron conocer el comportamiento del

hipotiroidismo primario pregestacional manejado con levo-
tiroxina el cual se puede interpretar como no agresivo una
vez que se encontraron resultados maternos y fetales simi-
lares a los del grupo control. Estos datos concuerdan con los
hallazgos de Vazquez et al.?? quienes en 2021 publicaron los
resultados maternos y perinatales en 50 mujeres con enfer-
medades tiroideas y embarazo admitidas en la UCI de una
Unidad Médica de Alta Especialidad de la ciudad de México
entre los afnos 2014 y 2019. Encontraron que los resultados
maternos y perinatales en las pacientes con hipotiroidismo
controlado fueron satisfactorios.

Destacé que un reducido grupo de enfermas (37,9%,
n=11) tuvieron valores hormonales en sangre mas bajos
que las concentraciones recomendadas por los expertos
para su etapa gestacional®. Pese a que en mujeres con
hipotiroidismo preexistente y que se embarazan se reco-
mienda aumentar la dosis de levotiroxina en un 25 a 30%
al momento de la evaluacion prenatal con la finalidad de
reducir la posibilidad de alteraciones metabolicas, hiper-
tensivas y estructurales en la madre y el feto®?>?* la dosis
del farmaco no se modifico en sus centros de origen. Esta
situacion se considera una desviacion de la normatividad.
No obstante, no se documentaron efectos adversos.

Los resultados maternos y fetales fueron similares en el
grupo de casos y controles de la presente investigacion. Al
respecto, se pueden discutir los siguientes puntos importan-
tes. 1) La patologia tiroidea estuvo plenamente identificada
antes del embarazo.. 2) En la mayoria de las mujeres del
grupo de casos la dosis Util de levotiroxina se conocio previo
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a la concepcion. 3) Los casos con bajas concentraciones
sanguineas de las hormonas tiroideas respecto a los valores
recomendados en la literatura resultaron una minoria y no
tuvieron efectos materno-fetales adversos. 4) Posiblemente
porque la baja concentracién sanguinea hormonal haya sido
de instalacion muy reciente. 5) O bien que su reduccion haya
sido de magnitud relativamente insuficiente para modificar
el curso materno y el desarrollo fetal. 6) El hipotiroidismo
puede presentar hallazgos clinicos inespecificos que dificil-
mente se pueden distinguir de los sintomas y signos comunes
del embarazo como la fatiga, constipacion, intolerancia al
frio, calambres musculares, ganancia de peso, edema, piel
seca, pérdida del pelo y la prolongacion de la fase de rela-
jacion de los reflejos tendinosos profundos®. Estos hallazgos
pudieron haber sido no reconocidos como manifestaciones
de hipotiroidismo en sus centros de atencion lo cual condujo
a la no modificacion de la dosis de levotiroxina. 7) El manejo
materno con cuidados criticos pudo haber mejorado la ten-
dencia agresiva de la PS impidiendo asi que se manifestaran
los efectos materno-fetales del descontrol tiroideo.

Consideramos que los hallazgos maternos y fetales simi-
lares en ambos grupos de pacientes son la aportacion mas
importante y la principal fortaleza de la investigacion. Las
debilidades de la investigacion se deben a su disefio porque
se trato de una investigacion retrospectiva de casos y con-
troles con un reducido nimero de pacientes lo que limita
la generalizacion de los resultados. Otra debilidad reside
en el hecho de no haber conocido la causa del hipotiroi-
dismo pregestacional y a la nula informacién acerca de los
resultados del tamizaje hormonal de los recién nacidos para
documentar su estado tiroideo.

Conclusiones

Los resultados maternos y fetales en las pacientes con PS e
hipotiroidismo primario pregestacional fueron similares a los
de las enfermas con funcion tiroidea normal. Se identifico un
bajo porcentaje de casos con descontrol hormonal durante
el embarazo, pero no mostraron efectos materno-fetales
adversos.

Consentimiento del paciente

Los autores declaran que han seguido los protocolos de la
institucion sede sobre la publicacion de los datos de las
pacientes. Para la realizacion del estudio se conto previa-
mente con la aprobacion del Comité Local de Educacion
e Investigacién en Salud y del Comité de Etica en Salud
del hospital sede (Registro R-2021-1905-4). Ambos comités
autorizaron la realizacion del estudio sin el consentimiento
escrito de las pacientes porque se tratd de un estudio obser-
vacional, descriptivo y retrospectivo (casos y controles)
cuyos datos necesarios para la investigacion fueron obte-
nidos de la consulta de los expedientes porque las enfermas
estaban dadas de alta de forma definitiva.

Responsabilidades éticas

Proteccion de personas y animales. Los autores decla-
ran que los procedimientos seguidos se conformaron a las

normas éticas del comité de experimentacion humana res-
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la Declaracion de Helsinki.

Confidencialidad de los datos. Los autores declaran que
han seguido los protocolos de su centro de trabajo sobre
la publicacion de datos de pacientes.

Derecho a la privacidad y consentimiento informado. Los
autores han obtenido el consentimiento informado de los
pacientes y/o sujetos referidos en el articulo. Este docu-
mento obra en poder del autor de correspondencia.
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