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1. Resumen

Introduccién

La depresién es un trastorno psicolégico que puede presentarse en las mujeres con
diagndstico de infertilidad (1)(2).

Objetivo

Conocer y estimar la prevalencia de depresion en mujeres con diagndstico de infertilidad
en la unidad de fertilidad Procreacion Médicamente Asistida (PMA), en Bogota, Colombia.

Metodologia

Se realizara un estudio descriptivo de prevalencia pertenecientes a la unidad de fertilidad
PMA, en Bogota, Colombia, a quienes se les aplicard el cuestionario para depresion de Zung.
Se determinara la severidad segun el puntaje del cuestionario y se estimara la prevalencia
de los sintomas depresivos.

Resultados esperados

Se espera calcular la prevalencia de sintomas depresivos en las mujeres con infertilidad de
la unidad de fertilidad PMA, en Bogota, Colombia. De igual modo, se espera caracterizar
esta pequeia muestra de poblacidn para en un futuro extrapolar medidas de diagndsticos,
tratamiento, promocién y prevencion.

Palabras clave
Depresidn, prevalencia, infertilidad femenina, intervenciones psicoldgicas, terapia de
reproduccidn asistida.
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2. Planteamiento del problema

La infertilidad representa una condiciébn de salud de importancia que afecta
aproximadamente al 15% de mujeres a nivel mundial, mas del 30% de mujeres en paises en
vias de desarrollo (3) y un 17 al 28% de mujeres en paises industrializados (4). Se estima que
la depresion y la ansiedad son comunes en mujeres infértiles (1)(2). Conocer recientemente
el diagnédstico de infertilidad en la mujer tiene un impacto psicolégico que influye
negativamente en la sintesis hormonal y ovulacién (5)(6). Los tratamientos médicos para
infertilidad generan estrés y altas expectativas en las pacientes, siendo un factor de riesgo
para desarrollar depresion ante el fracaso terapéutico (7)(8)(9). Se considera un problema
de interés publico por su alta prevalencia y sus tratamientos de dificil acceso (10) 30). Tiene
un alto impacto en la salud mental de las mujeres que lo padecen, siendo un gran detonante
de estados depresivos que ponen en riesgo la integridad fisico-emocional (1).

2.1. Pregunta de investigacion

éCudl es la prevalencia de sintomas depresivos en las mujeres con diagndstico de
infertilidad de la unidad de fertilidad PMA, en Bogota, Colombia?

3. Justificacion

Este estudio descriptivo de prevalencia de sintomas depresivos pretende caracterizar una
poblacién de mujeres con diagndstico de infertilidad en la unidad de fertilidad PMA de
Bogota, Colombia, con el objetivo de describir los hallazgos que a futuro permitan la mejoria
de politicas y rutas de atencidn integral de la mujer infértil integrando el vacio de la atencion
en salud mental para mejorar la calidad de vida de las pacientes.

Es importante conocer la prevalencia de la sintomas depresivos en mujeres infértiles en
cada poblacién para poder plantear medidas e intervenciones especificas que promuevan
la deteccion temprana, tratamiento y seguimiento del estado depresivo con el fin de
garantizar a las mujeres infértiles una prevencion o un adecuado afrontamiento emocional
de su condicion.

4. Marco tedrico
Infertilidad

La incapacidad para concebir después de un afio de relaciones sexuales sin proteccion se
considera infertilidad (11). Aquella que se presenta sin haber logrado un embarazo
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previamente se denomina primaria, y cuando sucede luego de haber concebido con éxito
se define como infertilidad secundaria. La prevalencia de la infertilidad tiene una alta
variabilidad entre paises, siendo del 15% a nivel mundial, mayor del 30% en paises vias de
desarrollo (3) y del 17 al 28% en paises industrializados (4). Segun la OMS se considera un
problema de salud mundial que afecta entre 60 y 80 millones de personas en el mundo. La
frecuencia de la infertilidad depende del drea geografica y solo el 9% de las parejas con
problemas de fertilidad llegan a ser estériles (12). Un 10 a 15% de parejas tiene una edad
entre 20 a 44 afios en paises occidentales (13).

En Colombia de acuerdo con la encuesta nacional de demografia en salud (ENDS) 2015, el
12,1% de las mujeres entre 15 a 49 afios que desean uno o mas hijos ha tenido problemas
de fertilidad. El 25,4% de casos de infertilidad se concentra en el grupo de mujeres de 40 a
44 afios de edad (14). Las causas de infertilidad en las mujeres pueden ser cervicovaginales,
uterinas y endometriales (35%), peritoneales o tubaricas (17-22%), endocrinas, ovaricas
(25-27%), psicosexuales, inmunoldgicas o inexplicables (17%) (15)(16)(17)(18)(19).

Actualmente se cuenta con alternativas terapéuticas para la infertilidad como las
tecnologias de reproduccién asistida (ART por sus siglas en inglés), las cuales pueden ser de
baja complejidad (inseminacién intrauterina o la inducciéon de ovulacion) y de alta
complejidad (fertilizacion in vitro e inyeccidn intracitoplasmatica de espermatozoides -
ICSI). También se conoce la ART de tipo homdlogo (uso de gametos de la pareja) y
heterdlogo (participacidon de uno o mas individuos fuera de la pareja). Se estima que el 40%
de parejas con infertilidad que buscan algun tipo de tratamiento no logran concebir (20).
Esta condicidn de salud representa un estado de alto costo al cual no todos tienen acceso y
tiene diversos efectos en la salud mental de las mujeres que la padecen ya que afecta
aspectos psicoldgicos y socioculturales como la falta de apoyo o ruptura de la pareja (1).

Depresion

La depresion es uno de los trastornos psiquiatricos mas comunes y reconocidos a nivel
mundial. Es altamente prevalente y de alto costo para el sistema de salud ya que representa
un estado de discapacidad, disminuye la calidad de vida y se considera como un factor de
morbimortalidad (21)(22). Se caracteriza por la presencia de sintomas afectivos (tristeza
patoldgica, disminucién del interés por actividades usualmente placenteras) acompafiado
por sintomas cognitivos, somaticos y psicomotores. Estos sintomas son intensos, de larga
duraciéon y generan incapacidad afectando todas las esferas del funcionamiento del
individuo, su relacién social y la percepcion del medio externo (23)(24).

La organizacién mundial de la salud (OMS) define a la depresién como un trastorno del
estado de animo caracterizado por pérdida de la capacidad del individuo para interesarse y
disfrutar de las cosas (25); también senala a la depresidon como la primera causa de pérdida
de anos de buena salud por discapacidad (APD) con la prevalencia mas alta (10.4%) de los
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trastornos psiquiatricos graves en la atencidn primaria (26). La complicacién mas grave de
la depresién es el suicidio; también es un factor de riesgo para el desarrollo de
enfermedades fisicas o empeora los desenlaces médicos en aquellos con enfermedades
preexistentes lo cual empeora los prondsticos (27).

Un estudio de prevalencia de la depresién en Colombia publicado en el afio 2004 reportd
que, de 1116 pacientes, el 10% presentd algun episodio depresivo en el Ultimo afio previo
a la encuesta mientras que el 8,5% sufrié un episodio depresivo en el ultimo mes, siendo
mayor la proporciéon de mujeres con depresion. Concluyé que la depresion recurrente y el
episodio depresivo son de alta prevalencia en Colombia (28)(29). En Colombia predomina
el trastorno no depresivo mayor y el trastorno distimico (30)(31). Segun la guia colombiana
de depresion de 2013, se calcula que el 15% de la poblacidn colombiana ha tenido un
trastorno del dnimo a lo largo de la vida (12.1% depresiéon mayor, 1.8% trastorno depresivo
menor y 0.7% distimia), y el 6.9% en los ultimos 12 meses (22).

Los estados de depresidn con intentos e ideaciones suicidas, la ansiedad y estrés son mas
comunes en las mujeres infértiles (1)(2). La prevalencia general oscila entre el 8% y 54%
(10). Un diagndstico de infertilidad y el estrés que implica el tratamiento médico puede
poner a las mujeres en riesgo de sintomas depresivos, especialmente luego de un fracaso
terapéutico (7)(8)(9). Un estudio publicado en Human Reproduction realizado en Suecia en
2008 mostro que la prevalencia de depresion en mujeres sometidas a ART es del 26.2%
mientras que la ansiedad esta presente en del 14,8% (32).

En otrainstancia también se ha documentado que las mujeres con sintomatologia depresiva
tienen mayor riesgo de experimentar infertilidad por el impacto psicolégico en los
mecanismos biolégicos que influyen en la sintesis hormonal y en el proceso de ovulacién
(5)(6). Dado que la depresién y los trastornos de la alimentacion se asocia con la infertilidad,
se asume una relacion bidireccional entre estos (33). En la actualidad se cuenta con
avances de investigacion y desarrollo terapéutico respecto a los medicamentos
antidepresivos y la psicoterapia aplicados en la practica clinica, los cuales han demostrado
ser efectivos (34)(35). Es importante identificar y comprender que la infertilidad es un factor
asociado al desarrollo de depresion (36).

Instrumentos para deteccion de Depresion

Existen instrumentos de identificacidon de casos o tamizaje que son pruebas psicométricas
validadas, empleadas para la deteccion de sintomas depresivos en poblacidn que asiste a
consulta médica en los contextos de atencidn primaria o secundaria, y en comunidad. Se

describen diferentes instrumentos como (22):

e El cuestionario general de salud (GHQ)
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e El cuestionario de salud del paciente (PHQ)

¢ El inventario de Beck para depresion (BDI-IA) de 21 items

e La escala del centro de estudios epidemioldgicos para depresion (CES-D)

e La escala de depresidn geriatrica (GDS-Yesavage)

e La escala autoadministrada para depresion de Zung (SDS — Zung-D)

e Las preguntas Whooley (1 o 2 items)

En Colombia los instrumentos validados son la escala de Zung y la escala de CES-D (37)(29).

La escala de Zung para depresion (EZ-D) es un instrumento autoadministrado tipo Likert,
compuesto por 20 items que se diligencian marcando una equis de acuerdo con la
frecuencia de los sintomas durante los ultimos 15 dias. Cada item tiene una puntuacién de
1 a4 con un puntaje global entre 20 y 80. Cuando la puntuacidn es mayor a 40 se consideran
sintomas de depresion con importancia clinica (38). Un estudio realizado por Campo-Arias
y colaboradores en Bucaramanga, Colombia en 2005 (22), incluido en la guia de NICE 90,
presenta los resultados de las propiedades psicométricas de la escala de Zung para
depresién en el contexto comunitario. Incluyeron 266 personas entre 18 y 65 afios, para el
punto de corte de 40 la sensibilidad de la prueba fue de 88,6% (74,6%; 95,7%) vy la
especificidad de 74,8% (68,4%; 80,2%), la razén de probabilidad positiva fue de 3,52 y la
negativa, de 0,15.

El inventario de depresion de Beck (por sus siglas en inglés: BDI, BDI-1) estd compuesto con
21 preguntas con items que interrogan desesperanza, irritabilidad, sensacién de
culpabilidad, astenia y adinamia, pérdida de peso y la libido. Puede demorar
aproximadamente 15 minutos en responderse. Este cuestionario cuenta con mas de 500
estudios publicados que avalan sus propiedades psicométricas en poblacion clinica y no
clinica (39)(40). La versiéon BDI-IA se reviso y actualizé en 1996 para conformar el BDI-1l (41)
el cual evalla las dos ultimas semanas e incluye 9 sintomas depresivos del DSM-IV, mientras
que el BDI-IA incluye solo 7 de ellos (42). Ambos instrumentos alcanzan un alfa Cronbach
entre .89 y .93. que confirman su consistencia interna (40).

Otras escalas reconocidas como la PHQ-9 permite tamizar pacientes con trastorno
depresivo por medio de una encuesta de autoevaluacién y permite definir la severidad de
dicho cuadro (43)(44) y el seguimiento del tratamiento (45). También se encuentra la escala
de depresion del centro de estudios epidemioldgicos (CES-D) utilizada para tamizar
pacientes con depresion con base a su sintomatologia durante la Ultima semana; consta de
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un formato autoaplicable, es de bajo costo por que no requiere personal calificado y ha
demostrado ser valida y confiable en diferentes poblaciones (46)(47).

5. Estado del arte

Base de Estrategia de busqueda Limites Resultados Seleccionados
datos
EMBASE prevalence:ti,ab,kw 67 15

(acceso  por AND depression:ti,ab,kw
ser egresada AND female:ti,ab,kw

de PUJ) AND infertility:ti,ab,kw
PUBMED - (((prevalence) AND | Acceso 173 16
MEDLINE (depression)) AND gratuito

(women)) AND

(infertility diagnosis)

prevalence AND Acceso 1 0
depression AND women = gratuito
OPEN GRAY — AND infertility diagnosis

LITERATURA

GRIS (((prevalence) AND | Acceso 4 0
(depression)) AND gratuito

COCHRANE (women)) AND

(infertility diagnosis)

prevalence AND  Acceso 16 2
depression AND  gratuito
infertility

En un estudio de prevalencia de depresidn en mujeres infértiles realizado en el afio 1992
aplicaron la encuesta de depresidon de Beck y la escala de depresién del centro de estudios
epidemioldgicos en 338 mujeres infértiles y 39 mujeres sanas, reveld que las mujeres
infértiles tenian puntuaciones de depresién significativamente mas altas y el doble de
prevalencia de depresidn respecto a sus controles; las mujeres con infertilidad de 2 a 3 afios
tuvieron puntuaciones mas altas en comparacion con las mujeres con infertilidad menor a
1 afilo o mayor a 6 afos (8). Las mujeres con un factor causal identificado de su infertilidad
tenian puntuaciones de depresién mas altas que aquellas mujeres sin causa conocida o sin
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diagndstico de infertilidad (8). Al inicio de una fertilizacidn in vitro se ha estimado que el
19,4% de las mujeres infértiles tenian sintomas depresivos moderado a grave mientras que

el 53% estaba levemente deprimidas segun la escala de depresion de Zung (48).

En el 2009 otro estudio de prevalencia con 206 mujeres polacas infértiles y 190 parejas
fértiles aplicaron la encuesta de depresion y ansiedad de Beck encontrando que el 35,44%
de las mujeres infértiles presentaban sintomas graves de depresiéon en comparacion con el
19,47% de las mujeres fértiles (49).

Un estudio realizado en la Universidad de California del Sur en 2012, en mujeres latinas con
sobrepeso y obesidad, aplicé el cuestionario PHQ-9 encontrando que el 18,4% de las
pacientes tenian puntuaciones mayores a 10, lo cual indicaba un trastorno depresivo mayor,
siendo mayor en mujeres infértiles respecto a las fértiles (26,5% y 12,2% respectivamente)
(50).

En el afio 2015 se realizé un estudio de prevalencia en 275 mujeres infértiles de Basora,
Irak; 251 pacientes cumplieron criterios de inclusion. La edad de la poblacidon oscil6 entre
16 y 45 afios con una media desviacion estandar de 24,26 + 8,5 afios; la infertilidad primaria
prevalecié en el 64,9% mientras que el 35,1% tenian infertilidad secundaria. El 46,2% habia
sido infértil durante 5 a 10 afios. Este estudio reveld que la depresién prevalecia en el 68,9%
de la poblacién; el 42,2% tenian depresion leve, el 50,3% depresion moderada y solo el 7,5%
tenia depresion grave (51). Las mujeres con una duracion mas prolongada de la infertilidad
mostraron una tasa de depresion significativamente mayor que aquellas con una duracién
mas corta (OR, 1,92; IC del 95%, 1,10-3,35; p = 0,021). También se encontrdé que el tipo de
infertilidad tiene una asociacion significativa con la depresidn. Las mujeres con infertilidad
primaria estaban mas deprimidas que sus contrapartes que tenian infertilidad secundaria
(OR, 2,11; ICdel 95%, 1,19-3,73; p = 0,010). Se encontrd que la duracién del tratamiento se
asocio significativamente con la depresion (OR, 1,91; IC del 95%, 1,09-3,32, p = 0,023) (51)

Un estudio publicado en el afio 2016 en Vietnam seleccioné una muestra de 401 mujeres
de edad media de 30,41 afios (DE = 4,47) 87,8% tenian infertilidad primaria. El 42,1% tenia
un tiempo de infertilidad menor a 2 afios mientras en 40,9% llevaba de 2 a 5 afios. La
puntuacion PHQ-9 oscilé entre 0 y 19 con una puntuaciéon media de 3,04 (DE = 3,75). De las
401 participantes, 49 mujeres tenian sintomas depresivos. La prevalencia entre las mujeres
infértiles fue del 12.2% (IC del 95% = 9,1 — 15,8%). Las tres variables asociadas
significativamente con la depresidn entre las mujeres infértiles fueron: conocer el origen de
la infertilidad, uso previo de antidepresivos y tener un esposo alcohdlico (p < 0.05) (52).

Se realizd una serie de casos en el afio 2016 con una muestra de 40 pacientes chilenas con
diagndstico de infertilidad entre 20 a 45 anos quienes accedieron a fertilizacidn in vitro
encontrando que el 47,5% presentaba ansiedad, 62,5% desesperanza y 55% baja
autoestima. 50% de ellas percibié bajo apoyo social (53).
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En el afo 2017 se publicé un estudio de la Universidad de Carolina del norte con 416
mujeres con infertilidad que respondieron un cuestionario PROMIS del Instituto Nacional
de Salud (NIH), una herramienta para tamizaje de depresion. El 50% de las mujeres tenian
menos de 35 afos, 80% eran caucasicos, 86% tenian educacion superior. El 58% de las
mujeres tenian sobrepeso y obesidad. El 57% manifesté infertilidad mayor a 2 afos de
evolucién. Las causas mas frecuentes de infertilidad fueron: inexplicable (33%), anovulacion
(21%), factor masculino (17%) y reserva ovarica reducida (14%). El 50% de las mujeres con
infertilidad manifestaron sentirse deprimidas. La prevalencia de depresidn en esta cohorte
fue del 41% (54).

Un estudio descriptivo transversal publicado en el 2018 de una base de datos hospitalaria
de 110 pacientes con infertilidad de Nigeria entre los 24 y 49 afos de edad, a quienes se les
aplicé el cuestionario PHQ-9, encontrd que la prevalencia de depresidn era del 52,7%, de
las cuales 60 mujeres tenian depresién minima a moderada (55). En otra instancia, un
estudio transversal con 101 mujeres japonesas infértiles respondieron la escala hospitalaria
de ansiedad y depresién HADS; se concluyd que la falta de apoyo de su pareja sentimental
fue el factor de riesgo comun para el desarrollo de depresién y ansiedad (56).

Algunos estudios han demostrado que la depresion se relaciona con tasas mas bajas de
embarazo en mujeres que buscan tecnologias de reproduccidn asistida (ART) (57). Las
pacientes con infertilidad y antecedentes de depresién que se someten a ART tienen mayor
riesgo de una futura depresién (58). Existen revisiones sistematicas que indican que los
sintomas depresivos y ansiosos comprenden las reacciones psicolégicas mas frecuentes en
la infertilidad y el inicio de ART (36).

Un estudio en china con 288 pacientes sometidas a fertilizacién in vitro fueron evaluadas
con la escala corta de depresion del centro de estudios epidemioldgicos y concluyeron que
la incidencia de depresion fue del 22,6%, siendo mayor en aquellas mujeres con mas de 8
afos de casadas, aquellas que llevan 6 o mas afios de infertilidad y aquellas con ingresos
econdémicos bajos (59).

Los sintomas depresivos son comunes en mujeres con diagndstico de infertilidad; es
importante promover estrategias psicoldgicas de prevencidn y deteccidn temprana para
reducir estos sintomas depresivos, en especial para aquellas mujeres con diagndstico
definitivo.

Los sintomas depresivos son mas comunes en mujeres infértiles. Es importante construir y
mejorar intervenciones psicoldgicas para reducir los sintomas depresivos en mujeres con
diagnéstico de infertilidad.
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6. Objetivos

6.1. Objetivo General

Estimar la prevalencia de sintomas depresivos en mujeres infértiles en la unidad de
fertilidad PMA en Bogotd, Colombia.

6.2. Objetivos especificos

e Caracterizar la poblacidon de mujeres con diagndstico de infertilidad que asisten a la
unidad de fertilidad PMA.

e Calcular la prevalencia de sintomas depresivos y los factores asociados en mujeres
con diagnéstico de infertilidad.

7. Metodologia

7.1. Tipo y diseiio de estudio

Por medio de un estudio observacional de tipo corte transversal se desea conocer la
prevalencia y factores de riesgo asociados a los sintomas depresivos en un grupo de mujeres
infértiles que asisten a la unidad de fertilidad PMA de Bogota-Colombia.

7.2. Ubicacion espacio-temporal

Este estudio sera llevado a cabo en la Unidad de Fertilidad Procreacion Médicamente
Asistida (PMA), en la ciudad de Bogotd, Colombia, desde el mes de marzo de 2022 hasta
diciembre de 2022.

7.3. Poblacion blanco

Mujeres con diagndstico de infertilidad.

7.4. Poblacion de estudio

Mujeres entre 18 y 49 afios con diagndstico de infertilidad que consulten a la unidad de
fertilidad PMA en busqueda de embarazo y que sean candidatas para tratamientos de
fertilidad de baja o alta complejidad, entre marzo de 2022 y diciembre de 2022.

7.5. Criterios de inclusion

Mujeres entre 18 y 49 afios de edad gue consulten a la Unidad de Fertilidad PMA en el
periodo de tiempo del estudio, en quienes se diagnostique infertilidad (mds de 1 afio de
relaciones sexuales frecuentes sin proteccidn, sin lograr embrazo)

Mujeres que aprueben su consentimiento informado.

10
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7.6. Criterios de exclusion

Mujeres con diagndstico de depresion previo al diagndstico de infertilidad, por parte de un

Clinica Colsanitas S.A.

Sanitas Internac

psiquiatra, que se estén o hayan recibido previamente tratamiento farmacoldgico o

psicoterapéutico para estados depresivos.

Mujeres con discapacidad visual o intelectual.

7.7. Tamano de la muestra

Por medio del programa estadistico STATA se realizé el calculo del tamafio de la muestra
para un estudio con estimador de proporcidn de un solo grupo (prevalencia de periodo), se
utilizé la prevalencia del 15%, en comparacién con la prevalencia nacional de depresion.
Con un nivel de confianza del 95%, alfa de 0,05, poder de 0,80 el tamafio de muestra
calculado fue 176 sujetos, teniendo en cuenta un 20% de pérdidas se estima un total de 210

pacientes para este estudio.
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7.8. Seleccion de la muestra

Muestreo no probabilistico a conveniencia.

7.9. Matriz de variables

e for a one-sample proportion test

Nombre

Definicion operativa

Nivel de
medicidn

Naturaleza

Unidad o escala
de medicién

11
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Edad Edad del paciente Razdn Cuantitativa | 18 a 49 afios
Peso Numero de Razdén Cuantitativa | Numero de
kilogramos (Kg) kilogramos (Kg)
Talla Numero de Razén Cuantitativa | Numero de
centimetros de centimetros (cc)
estatura
Puntuacion de Puntaje obtenido al Razdn Cuantitativa | Numero o puntaje
depresion (ZUNG) responder el obtenido de 20 a
cuestionario de 80.
depresion de Zung.
Raza/etnia Raza y/o etnia de Nominal Cualitativa 0=Caucasico
cada paciente de 1=Afroamericano
acuerdo a sus rasgos 2=Mestizo
fenotipicos. 3=Latino
Estado civil Situacion legal- Nominal Cualitativa 0=Soltera
sentimental de las 1=Casada
pacientes respecto a 2=Divorciada
sus parejas. 3=Unidn libre
4=Viuda
Educacion Nivel de escolaridad. Nominal Cualitativa 0=Sin estudios
Estudios y logros 1=Primaria
intelectuales 2=Bachiller
calificados que han 3=Pregrado
alcanzado las 4=Postgrado
pacientes.
Empleo ¢Realiza alguna labor Nominal Cualitativa 0=Desempleada
remunerada 1=Estudiante
monetariamente? 2=Desempleado
por eleccién (ama
de casa)
3=Empleado
4=Incapacidad de
trabajar
Salario familiar Cantidad de pesos Razdn Cuantitativa | Numero de pesos
mensual colombianos que colombianos que
gana el grupo ganan al mes.
familiar en un mes.
Tabaquismo éha fumado alguna Nominal Cualitativa 0=No
vez cigarrillos en la 1=Si
vida?
Estado de consumo éconsume Nominal Cualitativa 0=No
de tabaco actualmente 1=Si
productos derivados
del tabaco?

Antecedentes éTiene la paciente Nominal Cualitativa 0=Sin
psiquiatricos algun antecedente antecedentes
diferentes a psiquiatrico psiquiatricos

depresién diagnosticado 1=Ansiedad

12
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distinto a la 2=TAB
depresion? 3=0Otros
Medicamentos de ¢Toma alguna droga Nominal Cualitativa 0=No
drogas psiquiatricas psiquidtrica? 1=Si
Tiempo de Numero de afios de Razdn Cuantitativa | Numero de afios
infertilidad relaciones sexuales
no protegidas sin
quedar en embarazo.
Causa de infertilidad Patologia Nominal Cualitativa O=Inexplicable
diagnosticada que 1=Ovulatorias
explique la 2=Tubo-
infertilidad. peritoneales
3=Uterinas
4=Masculina
Tratamientos previos | ¢Ha recibido alguna Nominal Cualitativa 0=No
para infertilidad vez un tratamiento 1=Si
para la infertilidad?
Tipo de tratamiento éQué tipo de Nominal Cualitativa 0=Ninguno
para la infertilidad tratamiento ha 1=Baja
recibido para el complejidad
manejo de la 2=Alta
infertilidad? complejidad
3=Cirugia
Donacién de gametos ¢Qué tipo de Nominal Cualitativa 0=Ninguno
gametos recibié en el 1=Ovulos
tratamiento? 2=Semen
3=Ambos
Gestaciones Numero de Razon Cuantitativa | Numero de
embarazos previos embarazos
que ha tenido la
paciente
Paridad Numero de hijos Razdn Cuantitativa | Numero de
nacidos vivos que ha nacidos vivos
tenido la paciente.
Vida sexual Estado actual de la Nominal Cualitativa O=Inactiva
vida sexual de la 1=Activa
paciente
Hipertension arterial éTiene la paciente Nominal Cualitativa 0=No
antecedentes de 1=Si
hipertensién arterial?
Diabetes Mellitus tipo éTiene la paciente Nominal Cualitativa 0=No
2 antecedentes de 1=Si
diabetes mellitus tipo
1’
Céancer éTiene la paciente Nominal Cualitativa 0=No
antecedentes de 1=Si
cancer?
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Trastornos tiroideos éTiene la paciente Nominal Cualitativa 0=No
antecedentes de 1=Si
trastornos tiroideos?

7.10. Fuentes de informacion

Los datos se recolectaran por medio de la aplicaciéon de una encuesta predeterminada que
incluira las variables de interés y el cuestionario de depresién de Zung. Se usara una Tablet
para que la paciente pueda responder la encuesta. Las respuestas y puntaje se recolectaran
y organizara con el software REDCap.

7.11. Estandarizacion de mediciones (si aplica)
No aplica
7.12. Sistematizacion de la informacion

En esta investigacién se utilizara el sistema REDCap para crear, administrar y recopilar los
datos en linea o fuera de linea. Este sistema operativo sera brindado por la Fundacion
Universitaria Sanitas.

7.13. Control de calidad de la informacion

Se realizara una prueba, donde se verificaran de manera aleatorizada los datos obtenidos
de diferentes cuestionarios.

7.14. Conduccion del estudio

Inicialmente se reclutaran y seleccionaran un total de 210 pacientes que apliquen de
acuerdo a los criterios de inclusién y exclusidn. Se hard una captacion de pacientes que
asisten presencialmente a consulta médica en la unidad de fertilidad PMA. Se les informara,
gue han sido seleccionadas a participar en un estudio con fines investigativos, se les
explicard en qué consiste y si estan dispuestas a colaborar. Una vez acepten, deben
diligenciar el consentimiento informado en una Tablet a través del formulario en REDCap.
Una vez aprueben el consentimiento deberan diligenciar el cuestionario en la plataforma
REDCap. Cuando se obtenga el 100% de los cuestionarios diligenciados se organizaran los
resultados en STATA para posteriormente hacer el andlisis de estos. En caso de identificar
sintomas depresivos en la poblacidn de estudio, se direccionard a valoracién y manejo por
parte del grupo de psicologia asociado a la unidad de fertilidad PMA.

14
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7.15. Prueba piloto

No aplica.

7.16. Andlisis de la informacion

Se realizara la descripcidn de las variables segin su naturaleza y distribucién. Las variables
numéricas segln su distribucion se utilizardn las medidas de tendencia central y dispersién
correspondientes. Las variables categdricas se describen en frecuencias absolutas y
relativas. El andlisis bivariado utilizara los test de t de student, Mann Whitney, chi cuadrado,
prueba exacta de Fisher segln el cumplimiento de supuestos para cada caso.

Para calcular la prevalencia de depresion en la poblacién estudiada, se consideran pacientes
con depresidn segln el puntaje obtenido en la prueba correspondiente sobre el total de la
muestra encuestada. Mediante una regresién poisson multivariada se considerard la
depresion como variable dicotémica, donde la referencia serd no tener depresién, para
identificar los factores de riesgo independientes asociados a la depresién mediante razones
de prevalencia. Un valor de p < 0,05 serd considerado estadisticamente significativo.

7.17. Control de sesgos

Los sesgos identificados para el presente estudio comprenden: un posible sesgo de
seleccidn, ya que las pacientes que normalmente asisten al centro de fertilidad PMA son de
altos ingresos econdmicos lo que podria reducir la visién global de la sociedad y esto podria
alterar la prevalencia de depresidon. Un posible sesgo de informacion, dado que las
pacientes van a ser interrogadas en un Unico momento (no se les hara seguimiento) y es
posible que el dia en que respondan la encuesta se encuentren bien o mal animicamente.
Los sesgos anteriormente identificados seran disminuidos a través de un analisis
multivariado de regresién logistica.

8. Cronograma de actividades

Programacion por meses

Actividad 1(2|3]4|5/6|7(8]9(10]11|12(|13|14|15(16|17

18

Construccion del protocolo (incluye,
instrumentos, bases de datos, etc)

Revisidn y aprobacion del grupo de
investigadores

Presentacién para aprobacion a la X
comision y comité de ética

15
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Reclutamiento y seleccién de los X|X|X
sujetos de estudio

Recoleccion de los datos X X[ X | X|X

Andlisis estadistico XX

Escritura de articulo X | X

Divulgacion

9. Consideraciones éticas

De acuerdo a declaracion de Helsinkiy el articulo 11 de la resolucién No. 008430 de octubre
de 1993, expedida por el Ministerio de salud de la Republica de Colombia, el presente
trabajo estd clasificado como investigacién con riesgo minimo puesto que es descriptivo y
cumple con los requisitos para el desarrollo de la actividad investigativa en salud. Antes de
su ejecucion sera aprobado por el comité de ética en investigacion institucional y tendra
como finalidad la contribucién a la generacién de nuevo conocimiento cientifico en la
practica médica que promoverd en un futuro, medidas de prevenciéon y control de un
problema en salud importante (la depresién). Prevalecera la seguridad fisica y emocional
de los beneficiados y se preservara el respeto de la dignidad, la integridad con el fin de
proteger los derechos humanos. Se trata de una investigacién basada en la aplicacién de
una encuesta para detectar sintomas depresivos en las mujeres infértiles con fin
documental y académico, sin embargo, en caso de identificar sintomas depresivos en la
poblacion de estudio, se direccionara a valoracidn y manejo por parte del grupo de
psicologia asociado a la unidad de fertilidad PMA.

Al tratarse de una investigacién descriptiva, junto con las consideraciones éticas, no se
presionard al participante para que emita respuestas, en caso de que ello implique una
vulneracion. Esto sera llevado a cabo por profesionales en el area de la salud (especialistas
en ginecologia y obstetricia, salud sexual y reproductiva y psicologia) con conocimiento y
experiencia para cuidar la integridad del ser humano bajo la responsabilidad de una entidad
de salud, supervisada. Contamos con los recursos humanos y materiales necesarios
(profesionales de salud, recursos tecnoldgicos e infraestructura) que garanticen el bienestar
del sujeto de investigacion. Contard con el consentimiento informado de cada participante
por escrito de las pacientes y/o sus representantes legales, donde se autorice su
participacién en la investigacion, con pleno conocimiento de la naturaleza de los
procedimientos, beneficios y riesgos a que se someterd, con la capacidad de libre eleccién
y sin coaccion alguna.

Para esta investigacién se tendran en cuenta participantes sin discapacidades mentales y
sin antecedentes de depresién que impidan la comprensidn del consentimiento informado,
y en caso de no tener claridad el investigador principal recurrira al apoyo de un neurdlogo,
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psiquiatra o psicélogo para que evalle la capacidad de entendimiento, razonamiento y
légica del sujeto, de acuerdo con los pardmetros aprobados por el Comité de Etica en
Investigacion de la institucidn investigadora. En todo momento se protegera la privacidad
del individuo, identificandose solo cuando los resultados lo requieran y éste lo autorice. Se
hard énfasis en la confidencialidad y seguridad de los datos obtenidos. Asi como de la
Confidencialidad y anonimidad de la informacién en las publicaciones.

De acuerdo a la Resolucion 1995 de 1999, Por la cual se establecen normas para el manejo
de la Historia Clinica se mantendrd la integralidad, secuencialidad, racionalidad cientifica,
disponibilidad y oportunidad de los registros. Este estudio debera ser aprobado por el
comité de ética de la Fundacién Universitaria Sanitas antes de su aplicabilidad. Para este
estudio no se declara ningun conflicto de intereses.

10. Productos esperados

Resultado / Producto esperado Indicador Beneficiario
Generacion de nuevo | Articulo de | Comunidad cientifica
conocimiento publicacion
Apropiacion social del | Participacion en | Comunidad cientifica
conocimiento eventos cientificos
Formacién de recurso humano Tesis de grado Investigador Principal

11. Presupuesto

Recursos
institucionales Recursos propios Otros
Rubro . - . Total
(Clinica (Si aplica) (Convocatorias)
Colsanitas/FUS)
Auxiliar de
investigacion:
. 25.000 or
Tutor clinico: 5 horas . P
or semana Investigador hora, 4 horas
Recurso humano i - principal: 8 horas | semanales x 3| 300.000
Tutor metodolégico:
por semana meses en caso
5 horas por semana .
de ausencia por
rotaciones
externas.
Asesoria epidemidlogo
1 Computador
Insumos-Equipos Software STATA
1 Tablet

17



n Fundacion: Clinica Colsanitas S.A.
) Universitaria Sanitas Santas eracions

y

1 Consultorio

Papeleria - Impresiones

Logistica - Transporte

Material bibliografico

Posiblemente
para aplicar en
Traduccion 2°000.000 alguna 2°000.000
convocatoria
que se presente

Revista PLoS ONE

Revist
(Public Library of evista

Revista  Fundacién colombiana de

Gastos en publicacion . . . Science . 5°400.000
Universitaria Sanitas , obstetricia y
1.350 ddlares inecologia
(5'400.000) & g1a.
Total 7°700.000
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13.1. ANEXO 1. Escala de autovaloracion de depresion de Zung

" "

Nombre: Sexo:
Edad: Estado Civil:
Fecha: Historia Clinica:
Dni: Direccion:
Nunca A Con Siempre o
ocasi vece | bastante caso
nunca s | frecuencia | siempre
1 Me siento abatido y melancolico 1 2 3 4
2 P_or las mafanas es cuando me 4 3 2 1
siento mejor | 1 ,
Tengo accesos de llanto o ganas de
S llorar ! e 3 “
Tengo problemas para dormir en la
4 noche 1 2 3 4
5 Tengo tanto apetito como antes 4 3 2 1
'Aun me atraen las personas del | ' '
6 sexo opuesto 4 3 2 !
7 Noto que estoy perdiendo peso 1 2 3 4
Tengo trastornos intestinales y
8 estrenimiento 1 - 8 4
9 Me late el corazén mas a prisa que 1 > 3 4
de costumbre
10 | Me canso sin motivo 1 2 3 4
Tengo la mente tan clara como
11 P 4 3 2 1
Hago las cosas con la misma
12 facilidad que antes 4 3 e 1
13 Mq siento nervioso y no puedo estar 1 > 3 4
quieto
14 | Tengo esperanza en el futuro 4 3 2 1
15 | Estoy mas irritable que antes 1 2 3 4
16 | Me es facil tomar decisiones 4 3 2 1
17 | Me siento util y necesario 4 3 2 1
18 | Me satisface mi vida actual 4 3 2 1
19 Crep que los demés estuvieran 1 2 3 4
mejor si yo muriera
Disfruto de las mismas cosas que
20 atitos 4 3 2 1

13.2. ANEXO 2. Consentimiento informado
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Consentimiento Informado para Participantes de la Investigacion:
Prevalencia de depresion en mujeres con infertilidad en un centro de fertilidad en
Bogota, Colombia.

Por medio del presente consentimiento se desea proveer a las participantes en esta
investigacion una clara explicacion del propdsito, asi como de su rol en calidad de
participantes.

Esta investigacion es conducida por Ana Sofia Aguilar Posada, de la Fundacidn Universitaria
Sanitas. El objetivo principal de este estudio es describir la prevalencia de depresién en
mujeres infértiles que asisten a la unidad de fertilidad PMA en Bogotd, Colombia.

Si usted accede a participar en este estudio, se le pedira responder preguntas puntuales de
dos cuestionarios. Solo debe escribir en frente la respuesta o marcando con una equis (X)
segln corresponda el enunciado. El primer cuestionario incluye algunas preguntas de datos
personales como edad, peso, talla, estado civil, nivel de educacion, empleo, salario familiar
mensual, antecedentes de consumo de tabaco, antecedentes de enfermedades,
antecedentes gineco-obstétricos, algunas preguntas sobre su antecedente de infertilidad y
si ha recibido tratamientos previamente; el segundo cuestionario es la “Escala de
autovaloracién de depresion de Zung que consiste en responder 20 items (con puntuacion
del 1 al 4, marcando con una X) respecto a como se siente actualmente en algunos aspectos
de la vida diaria. Esto tomara aproximadamente 20 minutos.

Beneficios:

Si usted acepta participar de esta investigacidn podremos detectar un posible estado de
depresidn el cual, si lo desea, se le brindara un manejo multidisciplinario en pro de mejorar
su salud mental. La Unidad de Fertilidad PMA cuenta con el apoyo del servicio de psicologia,
gue estaria disponible para iniciar un proceso diagndstico y psicoterapéutico. Segun esta
valoracién, si lo desea, se realizaran las remisiones pertinentes a psiquiatria para continuar
tratamiento y de ser necesario, manejo farmacolégico. En este caso, el costo de la consulta
por psicologia en la Unidad de Fertilidad PMA es de 230.000 pesos colombianos, y seria
cubierto por la paciente. En caso tal que no sea posible, se direccionara a la su sistema de
salud.

Riesgos: Este estudio no implica riesgos mas alla de conocer si presenta o no un estado
depresivo asociado a la infertilidad.

La informacion recolectada en esta investigacidn y su respectivo andlisis seran publicados
en la literatura médica con fines académicos. La participacion en este estudio es netamente
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voluntaria. La informacion que se recoja serd confidencial y no se usard para ningun otro
proposito fuera de los de esta investigacion. Sus respuestas al cuestionario seran
codificadas usando un nimero de identificacion y, por lo tanto, seran anénimas.

Si tiene alguna duda sobre este proyecto, puede hacer preguntas en cualquier momento
durante su participacion en él. También, puede retirarse del proyecto en cualquier
momento sin que eso lo perjudique en ninguna forma. Si alguna de las preguntas del
cuestionario le parece incdbmoda, tiene usted el derecho de hacérselo saber al investigador
o de no responderlas.

Por lo anteriormente explicado, acepto participar voluntariamente en esta investigacion,
conducida por Ana Sofia Aguilar Posada. He sido informado (a) sobre el objetivo del
estudio. Me han indicado también que tendré que responder preguntas de un cuestionario,
lo cual tomara aproximadamente 20 minutos.

Reconozco que la informacién que yo provea en el curso de esta investigacién es
estrictamente confidencial y no sera usada para ningun otro propdsito fuera de los de este
estudio sin mi consentimiento. He sido informado de que puedo hacer preguntas sobre el
proyecto en cualquier momento y que puedo retirarme del mismo cuando asi lo decida, sin
gue esto acarree perjuicio alguno para mi persona. De tener preguntas sobre mi
participaciéon en este estudio, puedo contactar al investigador al teléfono 3108682845.

Entiendo y acepto que una copia de esta ficha de consentimiento me serd entregada, y que
puedo pedir informacién sobre los resultados de este estudio cuando éste haya concluido.
Para esto, puedo contactar al investigador a los teléfonos antes mencionados.

Nombre completo del Participante

Firma del Participante

Fecha

Contacto del investigador principal:
Ana Sofia Aguilar Posada
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Celular: 3108682845
Correo: af.aguilarpo@unisanitas.edu.co

Comité de Etica en Investigacion de la Fundacion Universitaria Sanitas
Presidente Comité de Etica: Dr. Eduardo Low Padilla

Teléfono: 5895377 Ext: 5719901

Correo: comiteetica@unisanitas.edu.co

Direccion: Calle 23 # 66-46 Sede Salitre
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