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RESUMEN 

 

Objetivo. Determinar la efectividad sublingual de Isosorbide en el manejo de las 

crisis hipertensivas. 

 

Metodología. Por medio de un ensayo clínico aleatorio,  a los pacientes que 

acudían a Urgencias de la UMF 61, mediante sorteo, se formaron dos grupos, el 

grupo uno se le administro Isosorbide sublingual 5 mgs., cada 15 minutos hasta en 

3 ocasiones y el grupo comparativo con Captopril sublingual 10 mgs., cada 15 

mins.., hasta en 3 ocasiones; en ambos se consideraba controlada si las cifras 

descendía,  la sistólica a menos de 140 mmHg y la diastólica a menos de 90 

mmHg o si se presentaba  descenso del 15- 25% de la  tensión arterial media;  y 

se mantuvo y observo al paciente por 30 min., al finalizar y antes de dar de alta al 

paciente, se anotó las variables en estudio,  hasta completar el tamaño de 

muestra, 35 por grupo. De ahí se analizó mediante medias y desviación estándar, 

e inferencial con Chi cuadrada o  t de Student para muestras relacionadas con p< 

0.05. 

 

Resultados. Se trataron 35 pacientes por cada grupo con edad de 53  ± 13 años 

con Isosorbide y de 54 ± 15 años con Captopril, del sexo femenino 71% con 

Isosorbide y 60% Captopril. Descendió la diastólica con  Isosorbide  84 ±  4 mmHg 

y  Captopril 82  ± 3 mmHg p<0.000; la evolución fue mayor a 10 años de la 

Hipertensión OR de 1.4 (IC 95% 0.61-3.18) p<0.41. Tiempo de estancia de 15 

min., con Isosorbide 58% (7) y Captopril 66% (8) p<0.67. No hubo reacciones 

secundarias significativas en ambos grupos.                  

 

Conclusión.  . El Isosorbide mostró efectividad en la crisis hipertensiva. 

 

Palabras claves. Captopril-Isosorbide-Crisis hipertensiva. 
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SUMMARY 

 

Objective: To determine Isosorbide's sublingual efficiency in the managing of the 

hypertensive crises. 

 

Methodology: By means of a clinical random test, to the patients who come to 

UMF 61Urgencies, by means of a draw, two groups were formed, one group will 

administer sublingual Isosorbide 5mgs.,Every 15 minutes up to 3 times and the 

comparative group with sublingual Captopril 10mgs.,every 15mins.. up to 3 times, 

in both it was considered to be controlled if it was getting down the numbers, 

systolic less than 140 mmHg and diastolic less than 90 mmHg or decrease 

presented 15 - 25% of the mean arterial pressure, and remained observe the 

patient for 30 min., at the end and before discharging the patient, the variables 

were annotated in the study, to complete the sample size of 35 per group. Hence 

analyzed by mean and standard deviation, and inferential with Chi square or t of 

Student for related samples with p <0.05. 

 

 

Results: 35 patients were treated for each age group of 53 ± 13 years with 

Isosorbide and 54 ± 15 with Captopril, 71% female and 60% with Isosorbide 

Captopril. Isosorbide diastolic decreased with 84 ± 4 mmHg and 82 ± 3 mmHg 

Captopril p <0.000; evolution was more than 10 years of Hypertension OR 1.4 (CI 

95% 0.61-3.18) p <0.41. Residence time of 15 min., With Isosorbide 58% (7) and 

Captopril 66% (8) p <0.67. No significant side effects in both groups. 

 

 

Conclusion: The Isosorbide showed effectiveness in hypertensive crisis. 

 

 

Key words. Hypertensive Captopril-Isosorbide-Crisis 
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INTRODUCCIÓN 

 

La crisis hipertensiva   (CH)  es  la complicación  aguda   de la hipertensión  

arterial (HTA),  se   define  como la  elevación    brusca  de la  presión arterial (PA) 

por arriba   de cifras   sistólicas  de  180mmHg y  cifras  diastólicas   de  

110mmHg, se  puede   clasificar  en  3  grupos: 

1.-Hipertension   Grave (HG)  sin síntomas  y sin  daño  a  órgano  blanco (OB) 

(cerebro, riñón, sistema   cardiovascular  y ojos) 

2.-Urgencia Hipertensiva (UH) con  o sin   síntomas  pero  sin o  mínimo daño  a  

(OB). 

3.-Emergencia Hipertensiva (EH) a menudo con cifras  por arriba  de   220/140 

mmHg con evidente   daño a  (OB). (1) 

Por tanto   y acorde  al JNC VII la  clave para  el   diagnóstico de  CH en sus  3 

grandes   grupos son la   presencia   o ausencia  de daño a   (OB) (2) 

El servicio de  urgencias  constituye la puerta   de  entrada   al sistema de  salud   

mas  importante  en nuestro medio, donde  el personal  que labora   en él   deberá 

estar plenamente  capacitado  para  desempeñar  el papel que le  corresponda  

ante  todo  paciente   aquejando  una  CH, siendo  esta una  causa  frecuente  de  

consulta  en estos  servicios (3) 
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Considerando que  la CH es una  complicación  aguda de la HTA cabe mencionar  

la  prevalencia mundial  de esta entidad    de 500 y 700 pacientes por cada  100 

000 habitantes y la  mortalidad   oscila entre  35 y 200% (4) en México es  del  30% 

acorde   al  registro obtenido del Sistema  Único Automatizado para la  Vigilancia  

Epidemiológica  (SUAVE) del periodo 2004-2010 (3738 174 casos) (5) la  

prevalencia en el  Estado  de  Veracruz es de  33.8% (6) y de  estos solo  un 1% 

evoluciona a  CH (7) 

En la  fisiopatología  de la  CH están  involucrados varios  mecanismo  de los 

cuales   los presores  o  supresores de los  vasorrelajantes  a nivel  endotelial 

juegan  un papel importante tal es el caso del oxido nítrico que se encuentra 

disminuido y al manipular la enzima que los sintetiza se   generan cambios 

favorables mayores en la presión arterial  a diferencia de manipular  el  eje renina-

angiotensina-aldosterona (8) 

Los  Nitratos son medicamentos utilizados  en el  tratamiento   de la  cardiopatía   

isquémica  por   causar   vasodilatación independiente  del estado funcional del  

endotelio;  al entrar en la célula  del musculo  liso vascular  los  nitritos se 

convierten en oxido nitroso (radical libre) activando la guanilato cliclasa 

desencadenando  relajación del musculo con vasodilatación  generalizada  de 

predominio venoso con caída del  volumen   telediastólico  del ventrículo  izquierdo 

disminuyendo la precarga y pos carga  provocando descenso de   la PA. Por  tener  

vida media  muy corta   por su paso por  hígado no se utilizan por vía oral   pero si 

por  sublingual  ya que no requiere su paso por el hígado siendo un resultado 

alentador en la CH, de  ahí  su aplicación  del  dinitrato de  isosorbide, cuya  
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presentación  es de  5mg y 10mg  indicado en la  cardiopatía isquémica  por su 

efecto  vasodilatador y donador  de  oxido nítrico con reducción  secundaria de  la  

PA(9), cuando  se coloca  sublingual  su acción   es  a los 5 minutos y su efecto  

dura  2-3 horas  y en  forma oral  hasta  6 horas con pocos  efectos 

indeseables,(10) de  tal  manera  ha sido  utilizado  para  el  manejo de  CH dentro   

y fuera  del  país(9). 

Inhibidores de la  Enzima Convertidora  de  la angiotensina (IECAS),  como su 

nombre lo indica  inhiben a la  enzima  convertidora  de angiotensina ante 

concentraciones   plasmáticas   de angiotensina elevada  cuya acción es  mediada 

por el aumento de  bradicininas, prostaglandinas y por su efecto   inhibidor   sobre 

la  renina  vascular   y  sobre el  sistema  nervioso  adrenérgico. 

El captopril  es uno  de los  IECAS  utilizado  como fármaco estándar en el  

manejo de  CH por su comodidad  y gran   disponibilidad   su presentación es   en  

comprimidos  de  25 mg y 50 mg  cuya  dosis habitual  sublingual es de  25 mg   

con el comienzo de acción  acorde a la salivación del paciente a los  5 o 15 

minutos y dura su efecto de  3 a 6 horas. (11) 

En la  EH es necesario  reducir de forma inmediata  pero   gradual    las  cifras   de  

PA   hasta  una  PA diastólica  de  100 a 110 mmHg  en  un periodo  de pocos 

minutos  a pocas   horas, para  después   mantener  la perfusión de  OB por la  vía 

oral (11), mientras que  en la HG y  la CH, el objetivo principal  no  es  lograr  una  

normalización total de la  PA,  sino   una  reducción  progresiva y controlada   a  

cifras  no menores  ( 160/100mmHg) (11) que  corresponden  entre el  15 y 25% de 
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la presión  arterial media  (PAM) recomendada,  entendiendo por PAM  a la  suma 

de  dos veces la  PA  diastólica   mas  la   PA  sistólica    entre  tres (3), debe  

hacerse  en las   primeras   24  a  48 horas (9) y  se  requieren  fármacos 

administrados por  vía oral  de acción rápida o sublingual (10). El  descenso rápido 

puede ser  deletéreo para el paciente por la hipo perfusión  a  los  OB  pudiendo  

ocasionar   isquemia  cerebral,  isquemia  miocárdica y azoemia. (12)   
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MATERIAL Y MÉTODOS 

 

Mediante un ensayo clínico  aleatorizado, simple ciego, Fase II sin uso de placebo  

con muestra probabilística de 35 pacientes por grupo, se seleccionó pacientes de  

Urgencias de la UMF 61, durante los meses de Diciembre del 2011 a Junio del  

2012, con el diagnóstico de crisis hipertensiva para someterlos a un tratamiento 

donde se incluyeron pacientes hipertensos que acudían por crisis hipertensiva, 

mayores de 20  años, que aceptaron entrar al estudio, los criterios de exclusión, 

paciente con crisis hipertensiva pero con una complicación agregada, con 

presencia de feocromocitoma y con hipersensibilidad a los medicamentos; de 

eliminación  pacientes sin respuesta a la terapia inicial o con presencia de 

reacciones adversas que impidieron continuar la terapia. Se formaron así,  dos 

grupos: uno con Isosorbide 5 mgs y el grupo comparativo con Captopril 25 mgs; 

administrado cada 15 minutos sublingual hasta en 3 ocasiones a los cuales se les 

administró el medicamento por el investigador en el Servicio de Admisión Medica 

Continua de la UMF 61, con previa firma del consentimiento informado, donde se 

le explicó brevemente al paciente la importancia de participar en este estudio y el 

interés de mejorar la terapia de este padecimiento, se le tomó la presión arterial 

con un baumanómetro marca Adex, se mantuvo en el servicio el tiempo necesario 

hasta que se dió de alta; se consideró controlado y con efectividad del 

medicamento, cuando descendió la diastólica a menos de 90 mmHg y 140 mmHg 

la sistólica o descenso del 15-25% de la tensión arterial media. Las variables del 

estudio fueron: edad, sexo, evolución de la hipertensión arterial, reacciones 

adversas y comorbilidad. Además se midieron los riesgos para el efecto de los 
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medicamentos de la edad mayor de 40 años, género, con comorbilidad, evolución 

de la hipertensión arterial mayor de 10 años, administración mayor a una dosis, 

efectos adversos y efecto mayor a 15 minutos. Posteriormente cuando se 

recuperó de sus cifras tensionales se tomaron sus variables sociodemográficas 

anotando en la hoja de recolección de datos. Las variables numéricas fueron 

expresadas en medias y desviación estándar; el análisis inferencial se realizó con 

Chi cuadrada, T de student  ó U de Mann-Whitney, según el comportamiento de 

las variables: cualitativas o numéricas el nivel de significancia fue p< 0.05. OR con 

IC al 95% en el paquete estadístico SPSS 17.0 
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RESULTADOS 

 

 

Se estudiaron 70 pacientes de los cuales se dividieron en dos grupos conformados 

por  35 pacientes por cada grupo, con edad de 53  ± 13 años con Isosorbide y de 

54 ± 15 años con Captopril, del sexo femenino 25(71%) con Isosorbide y 21(60%) 

Captopril. El Descenso de las cifras tensiónales  diastólica con Isosorbide  fue 85.9 

± 5.1 mmHg  ya que ingresaron con cifras de 117.5 + 9 mmHg obteniendo una 

significancia de p<0.00, y Captopril 82.1 ± 6.4 mmHg p<0.000; y  las cifras  

sistólicas para el  grupo  con isosorbide  fue  de 135.1 + 17.6 mmHg. El tiempo de  

evolución de la HTA   fue mayor a 10 años de la Hipertensión p<0.179. Tiempo de 

estancia de 15 min., con Isosorbide 7 (58%)  y Captopril 8(66%) p<0.67. No hubo 

reacciones secundarias significativas en ambos grupos. Los demás resultados se 

muestran en el cuadro I  cuadro II 

El cuadro III muestra tiempo  de mayor efecto  de los antihipertensivos  utilizados 

para  el  manejo de las  CH,  15  minutos  para el efecto mayor  con el  isosorbide  

15 ( 43%) con respecto al del captopril que fue de  12 ( 34%) con una  p <0.265  y 

para  el  efecto mayor p< 0.46. Esto nos permite observar que se requirieron 

menores dosis de isosorbide 20(57%), en comparación con el captopril se requirió 

23 (66%).      

 De los efectos secundarios se observó: isosorbide con 5 (14%) ( de los cuales  3 

casos con cefalea y  2 dos caso con  nauseas   siendo estos efectos ya presentes  

desde  su ingreso con la crisis hipertensiva no como   un efecto   propio del  



 

 
15 

medicamento  y captopril 3 (9%) con una p< 0.709;.por  considerarlo entonces 

como efecto secundario el  único  en ambos fue  la cefalea 3 ( 9%)  

respectivamente para cada  grupo   lo cual no pudimos  comprobar  si dicho efecto 

se mantuvo clínicamente por la administración de los medicamentoso por tanto  no 

se consideran reacciones  secundarias  significativas ; los detalles se muestran en 

el cuadro IV       
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CUADRO I 

 

 
CARACTERISTICAS BASICAS DE LOS GRUPOS EN TRATAMIENTO 

 

 

CARACTERISTICAS CON ISOSORBIDE CON CAPTOPRIL 
 n=35 n=35 
   

EDAD EN AÑOS 53.3 ± 13.5 55 ± 15.3 

SEXO   
MASCULINO 10 (29 %) 14 (40%) 
FEMENINO 25 (71%) 21 (60%) 
   
EVOLUCION EN AÑOS 10 ± 9 8 ± 9 
   
TIEMPO DE TRATAMIENTO   
QUINCE  MINUTOS 15 (43%) 12 (34.%) * 
MAYOR A QUINCE MINUTOS 20 ( 57%) 23 ( 66%) 
   
   
TA SISTOLICA   
ANTES 182 ± 19.5 181.1 ± 14.3 ** 
DESPUES 135.1 ± 17.6 135.1 ± 17.6 
   
   
TA DIASTOLICA   
ANTES 117.5 ± 9 112.4 ± 12.4 ** 
DESPUES 85.9 ± 5.1 82.1 ± 6.4 
   
   

 *U DE MANN-WHITNNEY  P< 0.265 

**WILCOXON  P< 0.000 
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CUADRO II 

   

VARIABLE FRECUENCIA VALOR DE P 
ISOSORBIDE CAPTOPRIL 

    
    

EDAD > 40 AÑOS 5 (14 %) 4 (10%) 0.500 
    
SEXO FEMENINO 25 (71%) 21 (60%) 0.225 
    
CON COMORBILIDAD 
ASOCIADAS 

19 (54%) 10 (28%) 0.029 

    
EVOLUCION DE  HTA  >10 
AÑOS 

12 (34%) 7 (20%) 0.179 

    
MAYOR DE UNA DOSIS  20 (57%) 23 (66%) 0.461 
    
EFECTO MAYOR A 15 
MINUTOS 

15 (43%) 12 (34%) 0.461 

    
CON REACCION 
SECUNDARIA 

5 (14%) 3 (9%) 0.355 

    

*DATOS CRUDOS 

 

 

. 
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CUADRO III 

 

RESPUESTA DE LA TENSION  ARTERIAL  DIASTOLICA  Y SISTOLICA AL  
TRATAMIENTO  ANTIHIPERTENSIVO 
 
 

 INICIAL   15 MINUTOS 30 MINUTOS FINAL 
     
     
     
TA SISTOLICA     
ISOSORBIDE 182.0 145.0 * 135.4 
CAPTOPRIL 181.1 151.3 142.2 135.1 
     
TA DIASTOLICA     
ISOSORBIDE 117.5 96.8 89.8 85.9 
CAPTOPRIL 112.4 93.8 85.4 82.1 
     
     
     
*NO SE NECESITO  UNA TERCERA DOSIS QUE PERMITIERA VALORAR EFECTO A LOS 15 MINUTOS 

P< 0.000CON PRUEBA  DE WILCOXON 
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GRAFICO DEL DESCENSO DE  CIFRAS TENSIONALES A LO LARGO DE 

DOSIS APLICADAS 

 

 

GRAFICO DEL COMPORTAMIENTO DE CIFRAS TENSIONALES  INICIALES Y  
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CUADRO IV 

 

EFECTOS SECUNDARIOS* DE LOS GRUPOS EN TRATAMIENTO 

 

CARACTERISTICAS CON ISOSORBIDE CON CAPTOPRIL 
 
 
 

n=35 n=35 

TIPO DE  EFECTO   
SIN NINGUN EFECTO 30 (86%) 32 (91%) 
CEFALEA 3(9%) 3(9%) 
NAUSEAS** 2 (5%)  
   
CON  EFECTO 5 ( 14.3%) 3 (8.6%) 
SIN EFECTO 30 (85.7 %) 32 (91.4%) 
   
   

**Se describe , aun cuando no es  efecto secundario   del antihipertensivo es mas sintomatología  propia de  la crisis 

hipertensiva  

*  P< 0.709 con prueba  exacta de  Fisher 
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CUADRO V 

 

 

ANALISIS DE EFICACIA CLINICA DEL TRATAMIENTO CON  ISOSORBIDE  
VS  CAPTOPRIL  EN  LAS  CRISIS HIPERTENSIVA 

 

TASA  DE EVENTOS 
GRUPO CONTROL 

0.43 

  
TASA  DE  EVENTOS EN 
GRUPO EXPERIMENTAL 

0.34 

 
 

RR 0.80 IC 95% 0.44  1.45 
RRR (%) 20 IC 95% -45.37 55.97 
ARR 8.6 IC 95% -14.15 31.29 
NNT 12 IC 95% 3.20 -7.07 
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DISCUSIÓN 

 

Algunos autores han demostrado la eficacia e inocuidad de los donadores de 

óxido nítrico en forma de aerosol o en tabletas, como el dinitrato de isosorbide o la 

nitroglicerina, que se han utilizado en pacientes con emergencia hipertensiva, 

incluso en adultos mayores, en quienes se ha demostrado un control efectivo e 

inocuo de la presión arterial (13)
 en nuestro estudio se demostró la efectividad 

similar al Captopril sublingual.  

En estudios realizado por Viera, con una muestra de 30 pacientes por cada grupo 

de estudio, se logró compensar después de 90 min., al 66,6 % de los hipertensos 

con el dinitrato de isosorbide y al 73,3 % con captopril y los efectos secundarios 

inmediatos en ambos grupos de pacientes fueron muy escasos, se presentó 

cefalea ligera en 4 pacientes que recibieron dinitrato de isosorbide e hipotensión 

arterial en un paciente que recibió captopril;(9)   sin embargo en este estudio no se 

mostraron efectos colaterales significativos y cuyo descenso fue significativo en 

ambos grupos.  

Otros autores refieren que los agentes  más  comúnmente  usados  para  disminuir  

la tensión arterial en CH  incluyen Captopril,  clonidina, minoxiril y en otras el 

nitroprusiato, no recomiendan el uso del nifedipino. (14)  Este trabajo nos permite 

concientizar que el uso de los dos antihipertensivos empleados en nuestro medio 

para el manejo de las crisis hipertensivas son el captopril y el isosorbide  

Se comprobó poca inocuidad con el uso de ambos medicamentos sobre todo del 

isosorbide, caso contrario a lo que mencionan otros autores sobre el uso del 
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nifedipino que tiene mas efectos colaterales graves como isquemia cerebral,  

isquemia miocárdica y taquicardia refleja.(10) 

En un estudio realizado en Cuba con de 80 pacientes que tenían entre 25 y 60 

años de edad, sin limitación de sexo ni raza, atendidos en el Servicio de Urgencia 

del Hospital Clinico-quirúrgico  "Hermanos Ameijeiras" y que cumplían los criterios 

de urgencia hipertensiva en dos grupos de 40 cada uno se observó mayor 

efectividad del Isosorbide, pues un mayor número de casos se controló con una 

dosis única a diferencia de la nifedipina, (15)  lo cual  fortalece al isosorbide  mayor 

efectividad y  menor  costo . 

En estudio de Rubio Guerra se comparó la eficacia de nifedipino, dinitrato de 

isosorbide y captopril en el control de las urgencias hipertensivas, los estudios  

mostraron un estrecho limite de seguridad con el uso de nifedipino en pacientes 

susceptibles a daño por isquemia tisular, una eficacia parcial de captopril y una 

respuesta favorable al isosorbide(16) siendo una alternativa eficaz y segura en los 

pacientes con crisis hipertensiva, se  obtuvieron  resultados similares . 

En estudio similar del año 2005 ,   nos permite reforzar la respuesta obtenida con 

el dinitrato de isosorbide y el captopril controlando cifras de tensión arterial en un 

6(66%) con escasos efectos indeseables para ambos fármacos.(17); siendo la 

diferencia  con  este  trabajo la  vía de  administración  y dosis.   
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CONCLUSIÓN 

 

 

Concluimos que el isosorbide en su aplicación sublingual para el manejo de las 

crisis hipertensivas es efectivo porque el descenso de las cifras tensionales 

requiere  de menos dosis, lo que representa menor tiempo de persistencia de la 

crisis y   prevención de  complicaciones   subyacentes a su persistencia, lo cual 

tiene  impacto en el costo-efectividad, por lo cual  es necesario  realizar estudios 

con  un tamaño de muestra mayor; en el análisis  de  eficacia  fue discretamente  

mas  eficaz el tratamiento  con  isosorbide tanto  en riesgo  relativo  como en la  

reducción del  riesgo  absoluto , sin embargo los  resultados   no  son   

estadísticamente significativo para el  caso  del   riesgo  relativo  y  riesgo 

absoluto.  
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ANEXO 1 

  
CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPACIÓN EN PROTOCOLOS DE INVESTIGACIÓN 
  
Lugar y fecha. _________________________________________________________________________ 
  
Por medio de la presente autorizo que mi. _________________________________________________ 
  
participe en el protocolo de investigación titulado: “EFICACIA CLÍNICA DE LA ADMINISTRACIÓN SUBLINGUAL 
DE ISOSORBIDE  EN ELTRATAMIENTO DE LAS CRISIS HIPERTENSIVAS”                        
Registrado ante el Comité Local de Investigación o la CNIC con el número: _______________________  
  
El objetivo del estudio es.  Evaluar  la  eficacia   de la  admistracion   sublingual  del  isosorbide  en el manejo de 
las crisis  hipertensivas .___________                                                                                                   
  
Se me ha explicado que mi participación consistirá en: autorizar una de las dos modalidades terapéuticas 
seleccionadas previamente mediante estudio al azar.                       _______________________________. 
  
Declaro que se me ha informado ampliamente sobre los posibles riesgos, inconvenientes, molestias y 
beneficios derivados de mi participación en el estudio, que son los siguientes: 
Reacciones alérgicas  cefalea sabor amargo  , nauseas , vomito  y dolor  abdominal.                                                                                                                 
  
El Investigador Responsable se ha comprometido a darme información oportuna sobre cualquier procedimiento 
alternativo adecuado que pudiera ser ventajoso para mi tratamiento, así como a responder cualquier pregunta y 
aclarar cualquier duda que le plantee acerca de los procedimientos que se llevarán a cabo, los riesgos, beneficios 
o cualquier otro asunto relacionado con la investigación o con mi tratamiento. 
Entiendo que conservo el derecho de retirarme del estudio en cualquier momento, en que lo considere 
conveniente, sin que ello afecte la atención médica que recibo en el Instituto. El Investigador Responsable me ha 
dado seguridades de que no se me identificará en las presentaciones o publicaciones que deriven de este estudio 
y de que los datos relacionados con mi privacidad serán manejados en forma confidencial También se ha 
comprometido a proporcionarme la información actualizada que se obtenga durante el estudio, aunque esta 
pudiera hacerme cambiar de parecer respecto a mi permanencia de mi representado (a) en el mismo. 
_________________________________ 
  
Nombre y firma  del representante legal 
  
  
_____________________________________________________ 
Nombre, firma y matrícula del Investigador Responsable. 
  
Núm. telefónico a l cual puede comunicarse en caso de emergencia, dudas o preguntas con el estudio: 564321  
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INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL 

UNIDAD DE EDUCACIÓN, INVESTIGACIÓN 
 Y POLITICAS DE SALUD 

COORDINACIÓN DE INVESTIGACIÓN EN SALUD 
CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO 

(ADULTOS) 
 

 

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPACIÓN EN PROTOCOLOS DE INVESTIGACIÓN 

Nombre del estudio: ” Eficacia clínica de la  administración sublingual de isosorbide  en el manejo de la crisis 
hipertensiva  
 

Patrocinador externo (si aplica): No aplica 

Lugar y fecha: Veracruz, Ver., a: 

Número de registro: R-2012-3003-15 

Justificación y objetivo del estudio:  Determinar  la eficacia clínica de la  administración sublingual del  isosorbide  en el 
manejo de la crisis hipertensiva  

 

Procedimientos:  Ensayo clínico  aleatorizado 

Posibles riesgos y molestias:  Cefalea y persistencia de crisis hipertensiva  

Posibles beneficios que recibirá al participar 
en el estudio: 

Conocer la utilidad del  isosorbide en el manejo de crisis hipertensiva . 

Información sobre resultados y alternativas 
de tratamiento: 

Se le dará de manera confidencial al paciente. 

Participación o retiro: Se informa la libertad de abandonar su participación sin afectar sus derechos de atención 
médica en la unidad. 

Privacidad y confidencialidad: Se garantiza el manejo confidencial de la información. 

En caso de colección de material biológico (si aplica): 

 No autoriza que se tome la muestra. 

 Si autorizo que se tome la muestra solo para este estudio. 

 Si autorizo que se tome la muestra para este estudios y estudios futuros. 

Disponibilidad de tratamiento médico en derechohabientes (si aplica): No aplica 

Beneficios al término del estudio: Control de la  crisis hipertensiva  

En caso de dudas o aclaraciones relacionadas con el estudio podrá dirigirse a: 
Investigador  Responsable: Dr. Félix Guillermo  Márquez  Celedonio 

Colaboradores: Dr. Félix Gilberto Islas Ruz 

 
En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podrá dirigirse a: Comisión de Ética de Investigación de la CNIC 
del IMSS: Avenida Cuauhtémoc 330 4° piso Bloque “B” de la Unidad de Congresos, Colonia Doctores. México, D.F., CP 06720. Teléfono 
(55) 56 27 69 00 extensión 21230, Correo electrónico: felixg.marquez@imss.gob.mx 

 
 
 

Nombre y firma del sujeto 

 
 
 

 Nombre y firma de quien obtiene el consentimiento 

Testigo 1 
 
 

Nombre, dirección, relación  y firma 

Testigo 2 
 
 

Nombre, dirección, relación  y firma 
Este formato constituye una guía que deberá completarse de acuerdo  con las características propias de cada protocolo de investigación, 
sin omitir información relevante del estudio. 

Clave: 

  

 9
 9  
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ANEXO 2 (RECOLECCION DE VARIABLES) 
  
1.-Nombre __________________________________________________________ 

2.-Afiliación_________________________                  Edad ________                   

Sexo_______ 

3.-Evolución de la enfermedad (tiempo de  tener  

hipertensión)_______________________ 

(terapéutica  para su control) 

___________________________________________________ 

4.- Medicamento  administrado: A.- captopril 25mg  __________B.-isosorbide 

5mg_______ 

5.-Comorbilidades:_________________________Medicamentos asociados-

_______________ 

6.- cifra  de  TA  y hora  de  toma  al ingreso :     cifra       __________         hora :   

___________ 

7.-   cifra  de  TA  y hora  de  inicio de manejo : cifra  _____________  hora 

:_______________ 

8.-  cifra   de TA  y hora    posterior a primera dosis terapéutica:  cifra 

_________hora:_______ 9.-  cifra  de TA   y hora    posterior a segunda dosis terapéutica: 

cifra _________hora:_______ 

10.-  cifra  de TA   y hora    posterior a tercera dosis terapéutica: cifra ________  

hora:_______ 

11  cifras  de  TA  y hora  de  control final:    cifra  ___________               hora:___________  

12-  cifras  de  TA  de pacientes  sin  respuesta_________ 

13.-  reacciones  secundarias:____________________ 

14.-Resultado final 

-Alta___________         -Pasa a otra Unidad________  Abandono de tratamiento______ 

Hora  de  alta  a domicilio  o a otra unidad: _____________ 

  

 


