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GLOSARIO.

Sarcopenia: Afeccidn que se caracteriza por pérdida de la masa, la fuerza y el
funcionamiento de los musculos en los adultos mayores. Los signos y sintomas
incluyen debilidad, cansancio, falta de energia, problemas de equilibrio y
dificultades para caminar y mantenerse de pie.

Biomarcador: Indicador de un estado bioldégico. Debe poder medirse
objetivamente y ser evaluado como un indicador de un proceso biolégico normal,
estado patogénico o de respuesta a un tratamiento farmacolégico.

Columna Vertebral: La columna vertebral proporciona soporte estructural al
tronco y rodea y protege la médula espinal. La columna vertebral también
proporciona puntos de unién para los musculos de la espalda y para las costillas.

Metastasis: Diseminacion de células cancerosas desde el lugar donde se formé
el cancer por primera vez hasta otra parte del cuerpo. La metastasis se presenta
cuando las células cancerosas se desprenden del tumor original (primario), viajan
por el cuerpo a través de la sangre o el sistema linfatico y forman un tumor nuevo
en otros érganos o tejidos. El nuevo tumor metastésico es el mismo tipo de cancer
que el tumor primario.

Mortalidad: Término que se refiere a la cualidad o el estado de mortal (destinado
a morir). En el campo de la medicina, este término también se usa para la tasa de
muertes, tasa de mortalidad o el niumero de defunciones en cierto grupo de
personas en determinado periodo.

Masa Muscular: Volumen que presentan los tejidos totales del cuerpo que
corresponden al musculo. Viéndolo desde la perspectiva de la composicion
corporal, la masa muscular corresponde a la masa magra, siendo los otros dos
elementos que la componen la grasa corporal y el agua.

indice de Masa Muscular (IMC): Medida que relaciona el peso del cuerpo con la
altura. A veces, se usa el IMC para medir la cantidad total de tejido graso del
cuerpo y comprobar si una persona tiene un peso saludable. El exceso de grasa
en el cuerpo se vincula con un mayor riesgo de padecer de algunas
enfermedades, incluso enfermedades del corazén y algunos canceres.

Tomografia Computarizada (TC):La obtencion de imagenes de cortes o
secciones de algun objeto.En lugar de obtener una imagen de proyeccion, como la
radiografia convencional, la TC obtiene multiples imagenes al efectuar la fuente de
rayos X y los detectores de radiacion movimientos de rotacién alrededor del
cuerpo. La representacion final de la imagen tomogréfica se obtiene mediante la
captura de las sefiales por los detectores y su posterior proceso mediante
algoritmos de reconstruccion.
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indice Musculoesquelético (IME): Valor medido de manera transversal a través
de la TC, al cual se le han designado puntos de corte especificos, el cual muestra
el estado muscular total del cuerpo.

Unidades Hounsfield (UH): Escala cuantitativa utilizada en los estudios de
tomografia axial computarizada para describir los diferentes niveles de
radiodensidad de los tejidos humanos.
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MARCO TEORICO Y ANTECEDENTES.

Las enfermedades agudas y crénicas en la mayoria de los sistemas de 6rganos
tienen efectos pronunciados sobre el metabolismo, principalmente aumentando el
catabolismo, lo que conduce a condiciones deficientes relacionadas con la
nutriciobn que se asocian con un aumento de la morbilidad y potencialmente la
mortalidad[1].

La pérdida de masa muscular presente en un paciente criticamente enfermo
siempre es un signo de mal prondstico.[2]. La reduccion del tamafio de la masa
muscular esquelética y/o la afectacion de la fuerza de contraccion implica siempre
pérdida de funcionalidades y capacidades. La pérdida de masa muscular de las
extremidades inferiores conlleva dificultades para que el sujeto sostenga la
posicion bipeda, lo que afecta significativamente su autonomia.

El cancer se asocia a menudo con la pérdida de peso y el deterioro de la masa
muscular y predice complicaciones postoperatorias[3].

En la actualidad se conoce un sindrome que lleva por nombre sarcopenia palabra
qgue proviene del griego "sarx" para carne y "penia" para pérdida,[4] fue definida
por primera vez por Rosenberg en 1988. Se considera una medida mas sélida de
fragilidad y podria proporcionar una evaluacibn mas objetiva de la reserva
funcional del paciente.[5] Varios analisis multivariados han demostrado que los
principales factores de riesgo para el desarrollo de sarcopenia son la edad, sexo
masculino y el porcentaje de grasa visceral[6] sin embargo, esta patologia esta
condicionada a otros factores a considerar como déficit de vitamina D, deficiencia
de testosterona, actividad proinflamatoria, estrés oxidativo, disminucion de ingesta
proteica y porcentaje de masa grasa[7].

La prevalencia de sarcopenia en individuos sanos aumenta con la edad avanzada,
oscilando entre el 9% a los 45 afios y hasta el 64% en individuos mayores de 85
afos [8]. Liu y colaboradores demostraron que la sarcopenia es un predictor de la
mortalidad [9] y actualmente se presta especial atencién a la asociacién entre
sarcopenia y diferentes condiciones patoldgicas[10].

Estudios recientes han demostrado el impacto prondstico de la sarcopenia en
varios tipos de cancer. Los pacientes sarcopénicos muestran una supervivencia
significativamente peor que los no sarcopénicos con cancer de pulmén
gastrointestinal, carcinoma de células hepaticas, cancer de esoéfago, linfoma,
melanoma o carcinoma de células renales.

La sarcopenia, identificada por tomografia computarizada (TC), se asocia con un
deterioro de la supervivencia general en varias neoplasias malignas y con un
aumento de la morbilidad postoperatoria.[11]. Esta condicidon tiene un impacto en
los resultados oncolégicos al disminuir la supervivencia. El area total del masculo
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psoas se ha reconocido recientemente como un importante predictor de resultados
postoperatorios[12].

Alteraciones Fisiologicas en la Sarcopenia.

El agotamiento del musculo esquelético se produce como consecuencia de una
sintesis reducida de proteinas y una mayor degradacion de proteinas en la fase
tardia de la caquexia por cancer. La sintesis de proteinas reducida puede ser
causada por un bajo estado nutricional como resultado de la anorexia y la
disminucioén de la ingesta de alimentos. La degradacion de la proteina del musculo
esquelético es promovida principalmente por la via ubiquitina-proteasoma, que es
inducida por miostatina, activina A, citocinas como TNF-a e IL-6, y el factor
inductor de protedlisis. [13]

El estrés oxidativo promueve el desgaste del musculo esquelético, Fukawa y col.
revelé una regulacion al alza de la oxidacion de acidos grasos y una regulacion a
la baja de la glucdlisis en el musculo esquelético utilizando transcriptomica de
modelos basados en células madre del musculo humano y modelos de caquexia
inducida por cancer humano en ratones. También mostraron que el aumento del
estrés oxidativo causado por la oxidacion excesiva de acidos grasos podria afectar
el crecimiento muscular [1].

Por lo tanto, el aumento del estrés oxidativo puede causar sarcopenia a través de
la oxidacién excesiva de acidos grasos en el proceso de progresion de la caquexia
por cancer. Inhibir el proceso de oxidacion de &cidos grasos podria ser eficaz para
prevenir la caquexia y la sarcopenia del cancer(Tabla 1). En contraste, las
capacidades oxidativas mitocondriales del musculo esquelético disminuye sin
alterar la eficiencia de produccion de adenosina trifosfato (ATP) en un modelo de
rata de caquexia por cancer, que parece ser inconsistente con los resultados
informados por Fukawa et al, pero esto puede contribuir a la acumulacion de gotas
de lipidos en la masa del musculo esquelético[15,16, 17].
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Tabla 1. Diferencias y similitudes entre sarcopenia y Caquexia tumoral /
cancerosa.

Sarcopenia Caquexia tumoral

Apetito = l
Gasto energético l T
Ingesta energética = l
Pérdida de peso = T
Masa libre de grasa l l
LipOlisis = T
Sintesis proteica l

Protedlisis T I
Colesterol en plasma = l
Citoquinas inflamatorias 1 T
Inflamacién Inexistente o baja T

En el afio 2010 y posteriormente en el 2018 tras una nueva actualizacién se
realizd evaluacién de la sarcopenia segun el Grupo de Trabajo Europeo de
Sarcopenia en Personas Mayores (EWGSOP) se determina en funcién de tres
factores: menor masa muscular esquelética, menor fuerza muscular esquelética y
menor rendimiento fisico (Figura 1). En cuanto a la masa del musculo esquelético,
el andlisis de bioimpedancia, antropometria, imagenes de rayos X de energia dual,
tomografia computarizada (TC) y resonancia magnética (RM) .se recomiendan
como métodos para medir la masa del musculo esquelético por el EWGSOP. [18]

Sarcopenia
Pérdida de MM
Pérdida de fuerza/capcidad

funcional
[ [ [ |
. Disminucién de
Inactividad fisica Balg:c? o'::ign‘;t_'vo hormonas Oftros factores

P : anabdlicas
Vida sedentaria Aunﬁetho dfngdeC.i(')n Testosterona ngrtrfrr}\g:]%?
Encamamiento Disminucion sm.tesm Hormona IGF-1

Ingesta proteica Deshidroepiandrosterona

disminuida

Figura 1. Principales factores relacionados con el desarrollo de sarcopenia.
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En los pacientes con cancer de columna incluidas las metastasis, las imagenes de
TC generalmente se usan en la evaluacion de la sarcopenia, ya que las
tomografias computarizadas de columna se realizan de forma rutinaria para el
diagnostico, estadificacion, vigilancia de la recurrencia después del tratamiento y
evaluacion de la respuesta terapéutica es por esto que uno de los estandares de
oro para la evaluacién no invasiva de la masa muscular es la TC.[19] Por lo tanto,
la mayoria de los estudios previos sobre sarcopenia y metastasis utilizaron
imagenes de TC para medir la masa del muasculo esquelético y calcular la
sarcopenia.

La masa muscular evaluada radioldgicamente se ha sugerido como un marcador
sustituto del estado funcional. Se puede informar como masa del musculo
esquelético corporal total, como masa del musculo esquelético apendicular o como
area total transversal del musculo obtenida mediante TC de grupos musculares
especificos IME (Figura 4).

El método estandar para evaluar la masa muscular es un andlisis manual del area
transversal total de todos los grupos de musculos en L3 [20, 21, 22] el musculo
esquelético y el tejido adiposo se correlacionan con las cantidades de tejido de
todo el cuerpo. Los tejidos especificos se identifican en funcion de sus
caracteristicas anatémicas y luego se demarcan y cuantifican en funcién de los
umbrales establecidos de unidades Hounsfield (UH) (-29 a -150 para el musculo
esquelético) [23]. (Figura 2)

6) o

Aire: Agua: TAS: TAIM: TAV: MM: Hueso:
- 1000 UH 0 UH -190-30 UH -190 -30 UH - 150 -50 UH -29 +150 UH > 400 UH

Figura 2. UH establecidas para los diferentes tejidos mediante TC.
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Figura 3. TC en pacientes con metastasis de columna. Se observa en la esquina
superior izquierda el marcador unidades Hounsfield Fuente: Elaboracion propia
(Servicio de Cirugia de Columna HTOLYV).

Figura 4 . Ejemplo de composicién corporal mediante TC a nivel de L3:
determinacién de la MM vy diferentes tipos de tejido adiposo. Figura propia
adoptada de Prado CM et al. La figura demuestra la determinacion de la MM (color
rojo), TAV (color amarillo), TAS (color azul) y TAIM (color verde).

Una vez determinada la MM mediante las UH, el diagnéstico de la masa muscular
disminuida (o pre-sarcopenia), se determina a través del indice
musculoesquelético cm2/m2. En 2008, Prado C.y cols. determinaron por primera
vez los puntos de cortes para IME, siendo < 53,4 cm2/m2 para los hombres y <
38,5 cm2/m2 para las mujeres. Ademas, observaron un aumento de mortalidad en
pacientes oncologicos con IME disminuido [24]. No obstante, tras una revision
detallada de la composicion corporal en los pacientes con cancer, los puntos de
corte fueron modificados en 2013 en funcién del IMC por Martin L. y cols., y los

pag. 12



actualmente establecidos son IME < 41 cm2/m2 para mujeres, < 53 cm2/m2 para
hombres con IMC = 25 y < 43 cm2/m2 para hombres con IMC < 25 kg/m2 [25,26].

Estos nuevos puntos de corte, a diferencia del IMC, permiten diferenciar entre
pacientes con sarcopenia y pacientes con obesidad sarcopenia, lo que indica que
dos personas pueden tener un IMC similar y tener una composicion corporal
diferente.

Hoy en dia se conoce que la disminucién del IME en pacientes oncoldgicos es
responsable del aumento de la toxicidad del tratamiento antineoplasico,
interrupcién o reduccion del tratamiento oncoldgico, disminucion de la cicatrizacion
de heridas post cirugia o RT, disminucion del sistema inmune con aumento del
riesgo de infecciones, disminucién de la calidad de vida, disminucion de la
supervivencia, aumento de las estancias hospitalarias, y en definitiva, aumento de
los gastos sanitarios [27].

Hoy en dia, son numerosos los estudios que indican el aumento de las
complicaciones de los pacientes con cancer que presentan sarcopenia y obesidad
sarcopeénica.
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JUSTIFICACION.

La evaluacion de riesgos basada en biomarcadores de pronostico puede ayudar a
los médicos a prevenir complicaciones y aconsejar a los pacientes sobre las
opciones de tratamiento el cual debe ser multidisciplinario para mejorar calidad de
vida resultados del tratamiento médico o quirdrgico . Por lo tanto, la identificacion
de biomarcadores de pronostico contribuye a un mejor manejo de los pacientes
con metastasis vertebrales.

PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA.

En México la columna vertebral ocupa el 3° lugar en frecuencia en fungir como
albergue para metastasis neoplasicas malignas principalmente de mama, prostata,
linfomas, rifiones y pulmoén siendo cada vez una complicacién mas frecuente [28].

La sarcopenia se aprecia en mas del 50% de los pacientes con diversos tipos de
cancer y se considera un factor de mal prondstico respecto a la calidad de vida,
menor supervivencia y reduccion en la tolerancia y respuesta al tratamiento
médico y quirurgico[27, 29].

La prevalencia de sarcopenia en el paciente con cancer depende
fundamentalmente de la situacion del paciente antes del diagnéstico:
e Aumento del riesgo de Sindrome Metabdlico.

e Aumento de la resistencia a la insulina, riesgo de esteatosis y
pancreatitis.

e Aumento de complicaciones clinicas.
e Aumento de enfermedades cardiovasculares [30].

Las consecuencias de la sarcopenia mas frecuentes de los pacientes con cancer
son:

Aumento de morbimortalidad : numerosos estudios establecen una relacion directa
entre el aumento de mortalidad y desnutricion en los pacientes con cancer.

Disminucién del sistema inmune: la disminucion en la ingesta de micronutrientes o
su malabsorcion a causa del tumor o los tratamientos antineoplasicos alteran el
sistema inmune de los pacientes con cancer .

Incremento de los costes sanitarios: numerosos estudios han demostrado la
incidencia de complicaciones en pacientes oncologicos sarcopenicos, que a su
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vez se acompanan de un incremento de la estancia hospitalaria debido a
complicaciones de los tratamientos antineoplasicos administrados. [31]

Hoy en dia, la identificacion temprana de aquellos pacientes en riesgo es un paso
obligado debido a que la disminucién de la masa muscular aumenta el riesgo de
morbimortalidad, las técnicas de imagen como las tomografias computarizadas
utiizadas desde hace mucho tiempo para el diagndstico del cancer o la
planificacién de la radioterapia se estan convirtiendo en nuevos métodos para la

evaluacion de la composicién corporal, debido a la elevada precision y fiabilidad
que presenta.

SUPUESTO.

H1: Los pacientes con metastasis que presenten disminucién de la masa muscular
(sarcopenia) determinada por la valoracion del IME en la 3 vértebra lumbar no
presentaran mayor riesgo de mortandad que el resto.

HO: Los pacientes con metastasis que presenten disminucidon de la masa muscular
(sarcopenia) determinada por la valoracién del IME en la 3 vértebra lumbar
presentaran mayor riesgo de mortandad que el resto.

OBJETIVO GENERAL.

Evaluar si la sarcopenia funciona como biomarcador predictivo de mortalidad en
pacientes con metastasis de columna vertebral mediante el calculo del IME en L3
por medio de tomografia computarizada.

OBJETIVOS ESPECIFICOS.
e Cuantificaciéon del area de psoas por medio Tomografia Computarizada.

e Determinar IMC en pacientes con metastasis de columna.

e Determinar el indice musculo esquelético en L3.

e Determinar cual es el segmento vertebral mas afectado.
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MATERIAL Y METODOS.

Este estudio se realizar4 dentro del periodo 2017 Y 2020 en el Hospital de
Traumatologia y Ortopedia Lomas Verdes del Instituto Mexicano del Seguro Social
se trata de un estudio de investigacion en humanos riesgo minimo no
intervencionista observacional de tipo cohorte retrospectivo.

Se eligieron 43 pacientes del servicio de cirugia de columna de forma aleatoria sin
rango de edad ni distincion de sexo entre los afios 2017 y 2020 con diagnostico de
metastasis a columna vertebral los cuales contaran con Tomografia
Computarizada en los cuales se realizé la cuantificacion de los muculos en un
corte transversal en la 3era vértebra lumbar con el Software de IMSS Lomas
verdes infosalud version 0.15.53.0 para obtener y evaluar la sarcopenia, se realizo
la medicion bajo control manual del &rea muscular total en centimetros cuadrados
(cm2). (Figura 5). Se realiz6 una llamada telefonica preguntando el estado actual
del paciente para obtener el dato de la mortalidad.

La imagen elegida fue aquella con ambos apices vertebrales claramente visibles,
Figura 6.) Que normalmente coincide justo a mitad de la vértebra y a partir de
estos datos a todos los pacientes del estudio se les recogieron como minimo los
siguientes parametros antropométricos: peso (kg), talla (m), e IMC expresado en
kg/m2.

La TC de planificacién forma parte del proceso en el que los pacientes oncoldgicos
se someten a simulacidon por tomografia computarizada, necesaria para la
elaboracion de cualquier tratamiento con radioterapia. Por ello, todas las imagenes
de nuestro estudio fueron tomadas Uunicamente para la elaboracion de los céalculos
dosimétricos para el tratamiento oncologico de radioterapia sin irradiaciéon
adicional.

Figura 5. Medicién bajo control manual del area
muscular total en centimetros cuadrados. (cm2)
Fuente: Elaboracion propia (Servicio de

Cirugia de Columna HTOLYV).
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Figura 6. Ejemplo de imagen elegida para
la determinacién de los cortes en L3. La imagen
elegida fue aquella con ambos  4&pices
vertebrales claramente visibles (tal y cémo
muestran las flechas en la imagen), sin cortes,
artefactos, ni borrosas, y que normalmente
coincide justo a mitad de la tercera vértebra
lumbar. Fuente: Elaboracion propia (Servicio de
Cirugia de Columna HTOLV).

Dada la elevada correlacion del IME en la vértebra L3 con el IME total del
organismo, en todos los pacientes del estudio se determiné el IME lumbar. EI IME
(cm2/m2). A continuacion, se detalla la férmula utilizada: IME (cm2/m2) = MM
determinada en L3/altura? Los puntos de corte establecidos actualmente para el
diagnostico de masa muscular disminuida o sarcopenia en los pacientes con
cancer son: IME < 41 cm2 / m2 para mujeres, < 53 cm2 / m2 para hombres con
IMC 225y <43 cm2 / m2 para hombres con IMC < 25 Kg / m2.

CRITERIOS DE INCLUSION.

e Pacientes de ambos sexo de entre 30 y 80 anos con diagndstico de metastasis
en columna vertebral a los cuales se les haya realizado Tomografia
Computarizada en el Hospital de Traumatologia y Ortopedia Lomas Verdes IMSS
dentro del periodo 2017 Y 2020.

e Pacientes con registro en expediente clinico que cuente con la informacién
completa y variables requeridas a analizar y que respondieran la llamada.

CRITERIOS DE EXCLUSION.

e Pacientes que no cuenten con Tomografia Computarizada

e Pacientes sin registro en expediente clinico, o que no cuente con informacion
completa y variables requeridas a analizar .

pag. 17



VARIABLES

Tabla 2. Variables

VARIABLE

SEXO

EDAD

AREA DELEIl érea

PSOAS

SARCOPE La

NI
A

PESO

vivos que les

DEFINICION
CONCEPTUAL

Conjunto de caracteristicas Cualitativa
de los seres Nominal
hacen Dicotémica
diferenciar entre
machos y hembras
Tiempo de

transcurrido en anos a Continua

partir del nacimiento del

individuo hasta el
momento actual

meétrico que puede Continua
permitir  asignar una
medida a la extension de
una superficie, expresada
en matematicas como

unidades de medida

denominadas unidades de

superficie
sarcopenia es un Cualitativa

sindrome que representa Nominal
la pérdida degenerativa y
sistémica de masa de

El peso del cuerpo humano Cuantitativa
se refiere a la masa o elc,niinua
peso de una persona. El

peso corporal se mide en
kilogramos, una medida de

masa

vida Cuantitativa

es un concepto Cuantitativa

MEDIDA

Hombre/
Mujer

Anos

Unidad
Hounsfield
(UH)

Con
sarcopenia
/
Sin
sarcopenia
Kilogramos

DEFINICION UNIDAD DE ANALISIS PARA
OPERACIONAL

CONTRASTE

Medidas de
asociacion: ¥

Chi-cuadrado

Medidas de
tendencia central:

Moda Mediana vy
media

Distribucién de

frecuenciasy oOn

el histogram:

Barras 0s

poligono
acumulados,

Integral
escalera

Medidas de

asociacion

Distribucion de
frecuencias y con el
histograma
Barraspoligonos
acumulados,
Integral en
escalera
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TALLA 'La estatura (o  talla Cuantitativa Metros Distribucion de
humana) designa la altura Continua frecuencias y con el
de un individuo. histograma
Generalmente se expresa Barraspoligonos
en centimetros y viene

lados,
definida por factores [
genéticos y ambientales. Integral en
| escalera

iNDICE DEEI indice de masa corporal Cuantitativa Bajo NormalDistribucion de

MASA (IMC) —peso en kilogramos Continua Sobrepeso  frecuencias y con el
dividido por el cuadrado de )

CORPORAL |5 talla en metros (kg/m2)—Ordinal Obesidad | Il histograma
es un indice utilizado m p
frecuentemente para Petanpaligonoe
clasificar el sobrepeso y la acumulados,
obesidad en adultos Integral en

escalera

DESCRIPCION GENERAL DEL ESTUDIO.

Se realizé la revision de expedientes clinicos fisicos y electronicos, ademas de
estudios de gabinetes especificamente Tomografia computarizada de pacientes
del servicio de cirugia de columna dentro del periodo 2017 y 2020.

ORGANIZACION DE LA INVESTIGACION.

Septiembre

Mayo Junio  Julio Agost
2021 2021

Octubre 2020 2020 Enero  Febrero 2021 Marzo 2021
2021

Agosto 2020

identificacion del tema

Consulta Bibiografica

Elaboracidn del marco teorico

Aprobacion del protocolo

Recoleccion de datos

Procesamiento de dalos

Analisis estadistico Resultados

Conclusiones presentacion del
proyecio
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RECURSOS HUMANOS.

Asesor: DR. Hugo Vilchis Sdmano Jefe de Servicio Cirugia de Columna

RECURSOS MATERIALES.

Expedientes clinicos (fisicos y electrénicos) correspondientes a los pacientes
seleccionados.

Computadora e impresora.
No se requieren de apoyos financieros y solo se utilizaron los propios del Hospital
y del Investigador.

Muestra: No probabilistica se tomaran todos los pacientes del periodo 2017-2020.

CONSIDERACIONES ESTADISTICAS.

El analisis estadistico se realiza con el software STATA 11.1. Las variables
cualitativas se reportan en frecuencias y porcentajes, en tabla de frecuencias, y
en graficos. Las variables numéricas se reportan en medidas de tendencia central
y dispersion: media y desviacion estandar.

El modelo Logit es un modelo de regresién no lineal que obliga a la salida a
valores positivos 0 negativos. En este caso particular, tratamos de comprender la
relacion entre la variable .Las variables categéricas se analizaran con las pruebas
de Chi2 de Pearson. La significancia estadistica que se utilizara es un valor de p
de 0.5.
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RESULTADOS.

Tabla 3 . Caracteristicas demograficas de la poblacién en general.

VARIABLE OBs | MEDIA STD. DEV | MIN MAX
EDAD 43 |57.65116 | 11.0084 | 38 83

PEso 43 65.58837 | 12.40546 | 40 105

IME L3 43 | 43.4931 |6.092502 | 11.07 |55.4
AREA PSOAS 43 |8.469767 | 3.240111 | 2.9 19.24
IMC 43 24.01843 | 3.639863 | 15.427 | 32.77051

Tal y como se indica en la tabla, la edad media de los pacientes fue de 57.6 afios,
la media del peso 65.5 kilogramos, la media del IME fue de 43.4 con una maxima
de 55.4 y minima de 11.07, la media del IMC 24.01.

Grafica 1. Distribucion de género.

35

30

25

20

15

10

Distribucion de la variable: Género

Mujer

Hombre

De nuestra muestra, 12 fueron mujeres y 31 fueron hombres.
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Grafica 2. Distribuciéon de edad.

Distribucion de la variable: Edad

La gran mayoria de las personas se encuentran entre los 49 y los 71 afios.

Grafica 3. Segmentos de la columna vertebral afectados por metastasis.

Pacientes oncolégicos que presentaron metastasis en
2 o mas segmentos de la columna vertebral.

Region Sacra
2.6%

Cervical y Toracica
5.1%

-

Columna Lumbar
33.3%

Columna Vertebral
59.0%

Los pacientes oncolégicos de nuestro estudio presentaron metastasis en
diferentes segmentos de la columna vertebral 2 0 mas segmentos 59.0% seguida
por la columna lumbar 33.3% cervical y toracica 5.1% regién sacra 2.6%.
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Grafica 4. Resultados del IMC.

Indice de Masa Corporal

Bajo Peso

Obesidad

Sobrepeso

Se realiz6 el calculo de indice de Masa Corporal resultando con bajo peso 10.3%,
sobrepeso 51.7% y obesidad el 37.9%. Esto con respecto a los siguientes valores
de referencia valores de IMC entre 18.5 y 24.9 Kg/m2, <18,5 de bajo peso; 25,0 kg
/m2 a 29,9 kg / m2, sobrepeso; y = 30,0 Kg/m2, obesidad.

Gréafica 5. IMC de la muestra.

.15

o T T T T T
15 20 25 30 35
IMC
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Tabla 4.

Pacientes finados respecto al IME .

FINADO

MEDIA

DE

FRECUENCIA

NO

46.643999

2.1760831

10

Sl

42.508438

6.5965197

33

TOTAL

43.493095

6.0925021

43

Se observa la media del IME vy su correlacion, a menos IME se present6 mayor
mortalidad en nuestro estudio.

Tabla 5. Tablas comparativas de IME en L3 e IMC en pacientes vivos y muertos.

IME L3 IMC
PACIENTES VIVOS
MEDIA 46.644 23.84046
DE .6881379 .9723757
MAXIMOS | 50.22 29.72652
MINIMOS | 42.70 20.44444
PACIENTES MUERTOS
MEDIA 42.50844 24.07236
DE 1.166111 .6678012
MAXIMOS | 55.04 32.77051
MINIMOS | 11.07 15.427
TOTAL
43.4931 24.01843
.9400935 5550738
55.04 32.77051
11.07 15.427
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Gréfica 6. Comparaciéon de IME e IMC entre vivos y muertos.
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IMC

Graphs by Finado

Se realizé una comparacién entre pacientes vivos y muertos, ademas de se
afadio el IMC. Como la tabla lo muestra en los pacientes vivos observamos una
media de IME mayor que el de los pacientes muertos, lo contrario sucede con
IMC el cual es mayor en los pacientes muertos que en los vivos.
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Gréfica 7. Mujeres con IME debajo del punto de corte.

Mujeres con IME por debajo del punto de
corte 64.70% del total de mujeres.

IMC de < 25kg/m2

IMC = 25 kg/m2

De todas las mujeres con IME por debajo del punto de corte 64.70% del total de
mujeres, el 19.8 % de ellas tenian un IMC de < 25kg/m2, y el 80.2% tenian un IMC
= 25 kg/m2, siendo estas ultimas consideradas como pacientes con sobrepeso u
obesidad sarcopénica.

Gréfica 8. Hombres con IME debajo del punto de corte.

Hombres con IME por debajo del punto de corte.

IMC = 25 kg/m2

IMC de < 25kg/m2

De todos los hombres con IME por debajo del rango, el 69.44 % tenian un IMC
<25 kg/m2 y el 30.55% tenia un IMC225 kg/m2, siendo estos ultimos también
considerados como pacientes con obesidad sarcopénica.
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Tabla 6. Correlacién entre la variable Sarcopenia y la mortalidad.

_ogistic regression MNumber of obs = 43
LR chi2(1) = 8.61

Prob > chi2 = @.4347

_og likelihood = -23.815919 Pseudo R2 = @.e131
FINADO Coef. Std. Err. z P> z| [95% Conf. Interwval]
SARCO .6567796 . 824557 .80 ©.426 -.9593223 2.272882

_cons .6931471 .7071068 9.98 0.327 -.6927567 2.879051

El presente modelo Logit muestra la relaciéon entre la variable “Finados” y la
variable “Sarcopenia”. Podemos observar una Chi cuadrada, de 43%. Se tiene una
constante de 0.69, por lo que, el modelo estadistico nos indica que una persona
gue presenta Sarcopenia tendra una probabilidad del 69% de morir.
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DISCUSION.

Hasta la fecha, numerosos estudios han indicado la presencia de sarcopenia entre
el 30% y el 85% de los pacientes con cancer, siendo cada vez mas frecuente a
medida que avanza la enfermedad en nuestro estudio podemos observar mas del
50% de nuestra poblacion tiene un IME disminuido. En términos de salud, este
hecho se asocia con pérdida de peso y de masa muscular disminucion de la
inmunidad que conlleva a un mayor riesgo de infecciones, estrés psicosocial,
menor calidad de vida mayores toxicidades de los tratamientos antineoplasicos
administrados disminuciéon de la supervivencia aumento de las estancias
hospitalarias, asi como un aumento de los costes hospitalarios.

Actualmente la TC constituye el método de imagen por eleccién para valorar la
masa muscular estos nuevos métodos de diagndstico por imagen surgen debido a
la gran variabilidad inter e intra observador en cuanto a la toma de parametros
antropomeétricos, a la alteracion de parametros bioquimicos por factores externos
como inflamacién, edemas o hiperhidratacion y una sensibilidad muy limitada de
estos métodos para detectar pacientes con sarcopenia. Por otro lado, como se
muestra en nuestro estudio las imagenes por TC proporcionan un analisis
altamente diferenciado de la composicién del cuerpo humano con discriminacién
de oOrganos y tejidos, y la tercera vértebra lumbar ha demostrado una elevada
correlacion con el tejido muscular total del organismo, mediante el indice
musculoesquelético.

Hoy en dia, el uso rutinario de imagenes por tomografia axial en la poblacion
general esta limitado por el elevado coste y la exposicion innecesaria a altas dosis
de radiacion; sin embargo, algunas especialidades, entre estas traumatologia y
ortopedia y oncologia dependen en gran medida de imagenes diagndsticas y
terapéuticas para el diagnéstico, por lo que es mas comun tener disponible este
recurso.

La limitacion de nuestro estudio para tener una vision integral de la presencia de
sarcopenia segun indica el actual Consenso Europeo, fue la no complementacion
del estudio con pardmetros de evaluacion tanto de la funcionalidad muscular como
de la fuerza muscular, como por ejemplo la dinamometria o el test de la marcha,
datos que no se han recogido a nuestros pacientes, ademas de que la medicién
fue Unicamente realizada por una sola persona manualmente y el tamafio de la
muestra fue limitado.
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CONCLUSIONES.

1. Las anormalidades del musculo esquelético estan presentes frecuentemente en
pacientes con metastasis en la columna vertebral.

2. Se ha detectado prevalencia moderada de sobrepeso y obesidad sarcopénica
con esto se concluye que no es necesario tener IMC bajo para presentar
sarcopenia.

3. Teniendo en cuenta el uso habitual de la TC para la planificacion de cualquier
tratamiento con radioterapia, este método deberia incorporarse en la practica
clinica de cualquier servicio donde se manejen pacientes oncolégicos y se tenga
la necesidad de determinar la sarcopenia dado su gran accesibilidad y utilidad, sin
necesidad de emplear otras pruebas mas laboriosas y costosas con un margen
mayor de error.

3. El segmento vertebral més afectado es la columna lumbar, sin embargo es mas
comun encontrar 2 o0 mas segmentos afectados.

4. Los pacientes con metastasis de columna con indice musculoesquelético bajo
tienen peor prondstico que paciente con indice musculoesquelético normal.

5. Es importante dar un manejo multidisciplinario a nuestros pacientes
adaptandolo a las necesidades de cada uno. Tomando en cuenta el estado previo
al inicio de cualquier tratamiento.
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ANEXOS

ANEXO II. DECLARACION DE HELSINKI DE LA AMM - PRINCIPIOS ETICOS
PARA LAS INVESTIGACIONES MEDICAS EN SERES HUMANOS

Adoptada por la

182 Asamblea Médica Mundial, Helsinki, Finlandia, junio 1964

y enmendada por la

292 Asamblea Médica Mundial, Tokio, Japén, octubre 1975

352 Asamblea Médica Mundial, Venecia, Italia, octubre 1983

412 Asamblea Médica Mundial, Hong Kong, septiembre 1989

482 Asamblea General Somerset West, Sudafrica, octubre 1996

522 Asamblea General, Edimburgo, Escocia, octubre 2000

Nota de Clarificacién, agregada por la Asamblea General de la AMM, Washington
2002

Nota de Clarificacién, agregada por la Asamblea General de la AMM, Tokio 2004
592 Asamblea General, Seul, Corea, octubre 2008

642 Asamblea General, Fortaleza, Brasil, octubre 2013

Introduccién

1. La Asociacién Médica Mundial (AMM) ha promulgado la Declaracién de Helsinki
como una propuesta de principios éticos para investigacion médica en seres
humanos, incluida la investigacion del material humano y de informacion
identificables.

La Declaracion debe ser considerada como un todo y un parrafo debe ser aplicado
con consideracion de todos los otros parrafos pertinentes.

2. Conforme al mandato de la AMM, la Declaracion esta destinada principalmente
a los médicos. La AMM insta a otros involucrados en la investigacion médica en
seres humanos a adoptar estos principios.

Principios generales

3. La Declaracion de Ginebra de la Asociacion Médica Mundial vincula al médico
con la férmula «velar solicitamente y ante todo por la salud de mi paciente”, y el
Cadigo Internacional de Etica Médica afirma que: «El médico debe considerar lo
mejor para el paciente cuando preste atencion médica”.

4. El deber del médico es promover y velar por la salud, bienestar y derechos de
los pacientes, incluidos los que participan en investigacion médica. Los
conocimientos y la conciencia del médico han de subordinarse al cumplimiento de
ese deber.

5. El progreso de la medicina se basa en la investigacion que, en ultimo término,
debe incluir estudios en seres humanos.
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6. El propésito principal de la investigacion médica en seres humanos es
comprender las causas, evolucion y efectos de las enfermedades y mejorar las
intervenciones preventivas, diagnoésticas y terapéuticas (métodos, procedimientos
y tratamientos). Incluso, las mejores intervenciones probadas deben ser evaluadas
continuamente a través de la investigacion para que sean seguras, eficaces,
efectivas, accesibles y de calidad.

7. La investigacion médica esta sujeta a normas éticas que sirven para promover y
asegurar el respeto a todos los seres humanos y para proteger su salud y sus
derechos individuales.

8. Aunque el objetivo principal de la investigacion médica es generar nuevos
conocimientos, este objetivo nunca debe tener primacia sobre los derechos y los
intereses de la persona que participa en la investigacion.

9. En la investigacion médica, es deber del médico proteger la vida, la salud, la
dignidad, la integridad, el derecho a la autodeterminacion, la intimidad y la
confidencialidad de la informacion personal de las personas que participan en
investigacion. La responsabilidad de la proteccién de las personas que toman
parte en la investigacion debe recaer siempre en un médico u otro profesional de
la salud y nunca en los participantes en la investigacion, aunque hayan otorgado
Su consentimiento.

10. Los médicos deben considerar las normas y estandares éticos, legales y
juridicos para la investigacion en seres humanos en sus propios paises, al igual
que las normas y estandares internacionales vigentes. No se debe permitir que un
requisito ético, legal o juridico nacional o internacional disminuya o elimine
cualquiera medida de proteccion para las personas que participan en la
investigacion establecida en esta Declaracion.

11. La investigacion médica debe realizarse de manera que reduzca al minimo el
posible dafio al medio ambiente.

12. La investigacion médica en seres humanos debe ser llevada a cabo solo por
personas con la educacion, formacion y calificaciones cientificas y éticas
apropiadas. La investigacion en pacientes o voluntarios sanos necesita la
supervision de un meédico u otro profesional de la salud competente y calificado
apropiadamente.

13. Los grupos que estan subrepresentados en la investigacibn médica deben
tener un acceso apropiado a la participacion en la investigacion.

14. El médico que combina la investigacion médica con la atencion médica debe
involucrar a sus pacientes en la investigacion sélo en la medida en que esto
acredite un justificado valor potencial preventivo, diagnostico o terapéutico y si el
médico tiene buenas razones para creer que la participacion en el estudio no
afectard de manera adversa la salud de los pacientes que toman parte en la
investigacion.
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15. Se debe asegurar compensacion y tratamiento apropiados para las personas
que son dafiadas durante su participacion en la investigacion.

Riesgos, costos y beneficios

16. En la préactica de la medicina y de la investigacion médica, la mayoria de las
intervenciones implican algunos riesgos y costos.

La investigacion meédica en seres humanos soOlo debe realizarse cuando la
importancia de su objetivo es mayor que el riesgo y los costos para la persona que
participa en la investigacion.

17. Toda investigacion médica en seres humanos debe ser precedido de una
cuidadosa comparacion de los riesgos y los costos para las personas y los grupos
que participan en la investigacion, en comparacion con los beneficios previsibles
para ellos y para otras personas o0 grupos afectados por la enfermedad que se
investiga.

Se deben implementar medidas para reducir al minimo los riesgos. Los riesgos
deben ser monitoreados, evaluados y documentados continuamente por el
investigador.

18. Los médicos no deben involucrarse en estudios de investigacion en seres
humanos a menos de que estén seguros de que los riesgos han sido
adecuadamente evaluados y de que es posible hacerles frente de manera
satisfactoria.

Cuando los riesgos que implican son mas importantes que los beneficios
esperados o si existen pruebas concluyentes de resultados definitivos, los médicos
deben evaluar si continian, modifican o suspenden inmediatamente el estudio.

Grupos y personas vulnerables

19. Algunos grupos y personas sometidas a la investigacion son particularmente
vulnerables y pueden tener mas posibilidades de sufrir abusos o dafio adicional.

Todos los grupos y personas vulnerables deben recibir proteccion especifica.

20. La investigacion meédica en un grupo vulnerable soOlo se justifica si la
investigacion responde a las necesidades o prioridades de salud de este grupo y
la investigacidn no puede realizarse en un grupo no vulnerable. Ademas, este
grupo podra beneficiarse de los conocimientos, practicas o intervenciones
derivadas de la investigacion.

Requisitos cientificos y protocolos de investigaciéon

21. La investigacion médica en seres humanos debe conformarse con los
principios cientificos generalmente aceptados y debe apoyarse en un profundo
conocimiento de la bibliografia cientifica, en otras fuentes de informacién
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pertinentes, asi como en experimentos de laboratorio correctamente realizados y
en animales, cuando sea oportuno. Se debe cuidar también del bienestar de los
animales utilizados en los experimentos.

22. El proyecto y el método de todo estudio en seres humanos deben describirse
claramente y ser justificados en un protocolo de investigacion.

El protocolo debe hacer referencia siempre a las consideraciones éticas que
fueran del caso y debe indicar como se han considerado los principios enunciados
en esta Declaracion. El protocolo debe incluir informacion sobre financiamiento,
patrocinadores, afiliaciones institucionales, posibles conflictos de interés e
incentivos para las personas del estudio y la informacidn sobre las estipulaciones
para tratar o compensar a las personas que han sufrido dafios como consecuencia
de su participacion en la investigacion.

En los ensayos clinicos, el protocolo también debe describir los arreglos
apropiados para las estipulaciones después del ensayo.

Comités de ética de investigacion

23. El protocolo de la investigacién debe enviarse, para consideracién, comentario,
consejo y aprobacion al comité de ética de investigacion pertinente antes de
comenzar el estudio. Este comité debe ser transparente en su funcionamiento,
debe ser independiente del investigador, del patrocinador o de cualquier otro tipo
de influencia indebida y debe estar debidamente calificado. ElI comité debe
considerar las leyes y reglamentos vigentes en el pais donde se realiza la
investigacion, como también las normas internacionales vigentes, pero no se debe
permitir que éstas disminuyan o eliminen ninguna de las protecciones para las
personas que participan en la investigacion establecidas en esta Declaracion.

El comité tiene el derecho de controlar los ensayos en curso. El investigador tiene
la obligacion de proporcionar informacion del control al comité, en especial sobre
todo incidente adverso grave. No se debe hacer ninguna enmienda en el protocolo
sin la consideracion y aprobacion del comité. Después que termine el estudio, los
investigadores deben presentar un informe final al comité con un resumen de los
resultados y conclusiones del estudio.

Privacidad y confidencialidad

24. Deben tomarse toda clase de precauciones para resguardar la intimidad de la
persona que participa en la investigacion y la confidencialidad de su informacion
personal.

Consentimiento informado

25. La participacion de personas capaces de dar su consentimiento informado en
la investigacion médica debe ser voluntaria. Aunque puede ser apropiado
consultar a familiares o lideres de la comunidad, ninguna persona capaz de dar su
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consentimiento informado debe ser incluida en un estudio, a menos que ella
acepte libremente.

26. En la investigacion meédica en seres humanos capaces de dar su
consentimiento informado, cada participante potencial debe recibir informacién
adecuada acerca de los objetivos, métodos, fuentes de financiamiento, posibles
conflictos de intereses, afiliaciones institucionales del investigador, beneficios
calculados, riesgos previsibles e incomodidades derivadas del experimento,
estipulaciones post estudio y todo otro aspecto pertinente de la investigacion. El
participante potencial debe ser informado del derecho de participar o no en la
investigacion y de retirar su consentimiento en cualquier momento, sin exponerse
a represalias. Se debe prestar especial atencion a las necesidades especificas de
informacion de cada participante potencial, como también a los métodos utilizados
para entregar la informacion.

Después de asegurarse de que el individuo ha comprendido la informacion, el
médico u otra persona calificada apropiadamente debe pedir entonces,
preferiblemente por escrito, el consentimiento informado y voluntario de la
persona. Si el consentimiento no se puede otorgar por escrito, el proceso para
lograrlo debe ser documentado y atestiguado formalmente.

Todas las personas que participan en la investigacibn médica deben tener la
opcién de ser informadas sobre los resultados generales del estudio.

27. Al pedir el consentimiento informado para la participacion en la investigacion,
el médico debe poner especial cuidado cuando el participante potencial esta
vinculado con él por una relacién de dependencia o si consiente bajo presion. En
una situacion asi, el consentimiento informado debe ser pedido por una persona
calificada adecuadamente y que nada tenga que ver con aquella relacion.

28. Cuando el participante potencial sea incapaz de dar su consentimiento
informado, el médico debe pedir el consentimiento informado del representante
legal. Estas personas no deben ser incluidas en la investigacion que no tenga
posibilidades de beneficio para ellas, a menos que ésta tenga como objetivo
promover la salud del grupo representado por el participante potencial y esta
investigacion no puede realizarse en personas capaces de dar su consentimiento
informado y la investigacion implica sélo un riesgo y costo minimos.

29. Si un participante potencial que toma parte en la investigacion considerado
incapaz de dar su consentimiento informado es capaz de dar su asentimiento a
participar 0 no en la investigacion, el meédico debe pedirlo, ademas del
consentimiento del representante legal. El desacuerdo del participante potencial
debe ser respetado.

30. La investigacion en individuos que no son capaces fisica 0 mentalmente de
otorgar consentimiento, por ejemplo, los pacientes inconscientes, se puede
realizar sélo si la condicién fisica/mental que impide otorgar el consentimiento
informado es una caracteristica necesaria del grupo investigado. En estas
circunstancias, el médico debe pedir el consentimiento informado al representante
legal. Si dicho representante no esta disponible y si no se puede retrasar la
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investigacion, el estudio puede llevarse a cabo sin consentimiento informado,
siempre que las razones especificas para incluir a individuos con una enfermedad
que no les permite otorgar consentimiento informado hayan sido estipuladas en el
protocolo de la investigacion y el estudio haya sido aprobado por un comité de
ética de investigacion. El consentimiento para mantenerse en la investigacion
debe obtenerse a la brevedad posible del individuo o de un representante legal.

31. El médico debe informar cabalmente al paciente los aspectos de la atencién
que tienen relacion con la investigacion. La negativa del paciente a participar en
una investigacibn o su decisién de retirarse nunca debe afectar de manera
adversa la relacion médico-paciente.

32. Para la investigacion médica en que se utilice material o datos humanos
identificables, como la investigacion sobre material o datos contenidos en
biobancos o depositos similares, el médico debe pedir el consentimiento informado
para la recoleccion, almacenamiento y reutilizacion. Podra haber situaciones
excepcionales en las que serd imposible o impracticable obtener el consentimiento
para dicha investigacion. En esta situacion, la investigacion solo puede ser
realizada después de ser considerada y aprobada por un comité de ética de
investigacion.

Uso del placebo

33. Los posibles beneficios, riesgos, costos y eficacia de toda intervencion nueva
deben ser evaluados mediante su comparacion con las mejores intervenciones
probadas, excepto en las siguientes circunstancias:

Cuando no existe una intervencion probada, el uso de un placebo, o ninguna
intervencién, es aceptable; o cuando por razones metodoldgicas cientificamente
sélidas y convincentes, sea necesario para determinar la eficacia y la seguridad de
una intervencion el uso de cualquier intervencidon menos eficaz que la mejor
probada, el uso de un placebo o ninguna intervencion.

Los pacientes que reciben cualquier intervencion menos eficaz que la mejor
probada, el placebo o ninguna intervencién, no correran riesgos adicionales
de dafio grave o irreversible como consecuencia de no recibir la mejor intervencion
probada.

Se debe tener muchisimo cuidado para evitar abusar de esta opcion.

Estipulaciones post ensayo

34. Antes del ensayo clinico, los auspiciadores, investigadores y los gobiernos de
los paises anfitriones deben prever el acceso post ensayo a todos los participantes
gue todavia necesitan una intervencion que ha sido identificada como beneficiosa
en el ensayo. Esta informacion también se debe proporcionar a los participantes
durante el proceso del consentimiento informado.
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Inscripcidn y publicacién de la investigacion y difusion de resultados

35. Todo estudio de investigacién con seres humanos debe ser inscrito en una
base de datos disponible al publico antes de aceptar a la primera persona.

36. Los investigadores, autores, auspiciadores, directores y editores tienen
obligaciones éticas con respecto a la publicacion y difusion de los resultados de su
investigacion. Los investigadores tienen el deber de tener a la disposicion del
publico los resultados de su investigacion en seres humanos y son responsables
de la integridad y exactitud de sus informes. Todas las partes deben aceptar las
normas éticas de entrega de informacion. Se deben publicar tanto los resultados
negativos e inconclusos como los positivos o de lo contrario deben estar a la
disposicion del publico. En la publicacion se debe citar la fuente de financiamiento,
afiliaciones institucionales y conflictos de intereses. Los informes sobre
investigaciones que no se cifian a los principios descritos en esta Declaracion no
deben ser aceptados para su publicacién.

Intervenciones no probadas en la practica clinica

37. Cuando en la atencion de un paciente las intervenciones probadas no existen
u otras intervenciones conocidas han resultado ineficaces, el médico, después de
pedir consejo de experto, con el consentimiento informado del paciente o de un
representante legal autorizado, puede permitirse usar intervenciones no
comprobadas, si, a su juicio, ello da alguna esperanza de salvar la vida, restituir la
salud o aliviar el sufrimiento. Tales intervenciones deben ser investigadas
posteriormente a fin de evaluar su seguridad y eficacia. En todos los casos, esa
informacion nueva debe ser registrada y, cuando sea oportuno, puesta a
disposicion del publico.

*Los parrafos 26, 27, 28 y 29 han sido revisados editorialmente por el
Secretariado de la AMM el 5 de mayo de 2015.
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ANEXO Il. CARTA DE PRIVACIDAD Y CONSENTIMIENTO INFORMADO

~ INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
UNIDAD DE EDUCACION, INVESTIGACION

IMSS COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD

SEGURIDAD ¥ SOLIDARIDAD SOCIAL

Y POLITICAS DE SALUD

Carta de consentimiento informado para participaciéon en protocolos de
investigacion (adultos)

Nombre del estudio:

Patrocinador externo (si aplica):

Lugar y fecha:

Numero de registro institucional:

Justificacion y objetivo del estudio:

Procedimientos:

Posibles riesgos y molestias:

Posibles beneficios que recibira al participar en
el estudio:

Informacion sobre resultados y alternativas de
tratamiento:

Participacion o retiro:

Privacidad y confidencialidad:

Declaracion de consentimiento:

Después de heber leido y habiéndoseme explicado todas mis dudas acerca de este estudio:

No acepto participar en el estudio.

Si acepto participar y que se tome la muestra solo para este estudio.

Si acepto participar y que se tome la muestra para este estudios y estudios
futuros, conservando su sangre hasta por afios tras lo cual se destruira la
misma.

En caso de dudas o aclaraciones relacionadas con el estudio podra dirigirse a:

Investigadora o Investigador Responsable:

Colaboradores:

En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podra dirigirse a: Comité Local de
Etica de Investigacion en Salud del 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 extension 21230, correo
electrénico: comité.eticainv@imss.gob.mx
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about:blank

Nombre y firma del participante Nombre y firma d(_—:t q_uien obtiene el
consentimiento

Testigo 1 Testigo 2

. ., ., . Nombre, direccion, relacién y firma
Nombre, direccion, relacion y firma

Este formato constituye una guia que debera completarse de acuerdo con las caracteristicas propias de cada
protocolo de investigacion, sin omitir informacion relevante del estudio

Clave: 2810-009-013
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ANEXO Ill. CARTA DE CONFIDENCIALIDAD PARA INVESTIGADORES/AS, y/o CO-
INVESTIGADORES/AS

Naucalpan de Juarez, Edo. de México; a 21 de Junio de _2021.

Yo lizia Pamela Sanchez Bolafios_ Médico residente del Hospital de Traumatologia y Ortopedia
Lomas Verdes del Instituto Mexicano del Seguro Social, hago constar, en relacién al protocolo

No._“SARCOPENIA COMO BIOMARCADOR PRONOSTICO DE MORTALIDAD
EN PACIENTES CON TUMORES METASTASICOS DE COLUMNA” titulado: que

me comprometo a resguardar, mantener la confidencialidad y no hacer mal uso de los documentos,
expedientes, reportes, estudios, actas, resoluciones, oficios, correspondencia, acuerdos, contratos,
convenios, archivos fisicos y/o electrénicos de informacion recabada, estadisticas o bien, cualquier
otro registro o informacion relacionada con el estudio mencionado a mi cargo, o en el cual participo
como co-investigador/a, asi como a no difundir, distribuir o comercializar con los datos personales
contenidos en los sistemas de informacién, desarrollados en la ejecucién del mismo. Estando en
conocimiento de que en caso de no dar cumplimiento se procedera acorde a las sanciones civiles,
penales o administrativas que procedan de conformidad con lo dispuesto en la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacion Publica Gubernamental, la Ley Federal de Proteccion de
Datos Personales en Posesion de los Particulares y el Cédigo Penal del Distrito Federal, y sus
correlativas en las entidades federativas, a la Ley Federal de Proteccion de Datos Personales en
Posesion de los Particulares, y demas disposiciones aplicables en la materia.

Atentamente

(firma y nombre del Investigador/a)
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ANEXO IV. CARTA COMPROMISO DE CONFIDENCIALIDAD DESEMPENANDO FUNCIONES
COMO (Interprete/ Traductor(a)/ Revisor(a) De Expedientes Clinicos/Otros)

Yo, Itzia Pamela Sanchez Bolafios_, en mi caracter de revisor de expedientes
clinicos, entiendo y asumo que, de acuerdo al Art.16, del Reglamento de la Ley
General de Salud en materia de Investigacion para la Salud, es mi obligacion
respetar la privacidad del individuo y mantener la confidencialidad de la
informacion que se derive de mi participacion en el estudio: “SARCOPENIA
COMO BIOMARCADOR PRONOSTICO DE MORTALIDAD EN PACIENTES
CON TUMORES METASTASICOS DE COLUMNA”

y cuyo(a) investigador(a) responsable es la Dra. Itzia Pamela Sanchez Bolafios.

Asimismo, entiendo que este documento se deriva del cumplimiento del Art. 14 1
de la Ley Federal de Proteccion de Datos Personales en Posesion de los
Particulares a la que estd obligado todo(a) investigador(a). Por lo anterior, me
comprometo a no comentar ni compartir informacion obtenida a través del estudio
mencionado, con personas ajenas a la investigacion, ya sea dentro o fuera del
sitio de trabajo, con pleno conocimiento de que la violacién a los articulos antes
mencionados es una causal de despido de mis funciones.

(Nombre) (Firma) (Fecha)
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