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RESUMEN

INTRODUCCION: Durante la lactancia y puerperio existe alta demanda de calcio,
presentandose una transferencia por parte de la madre al feto, asi como una
desmineralizacion temporal del esqueleto axial materno. Para establecer un
diagnéstico oportuno de estos cambios a nivel de la densidad mineral 6sea (DMO)
y Su microestructura, se utiliza un método inocuo, no ionizante conocido como
REMS, el cual ofrece resultados semejantes a los obtenidos por densitometria tipo
DXA.

OBJETIVO: Evaluar la DMO durante el puerperio inmediato y mediato comparando
la densitometria tipo DXA y REMS.

METODOLOGIA: Tipo de estudio observacional, descriptivo, transversal y
comparativo. Se realizé en pacientes que se encontraban en el puerperio fisiolégico
inmediato y mediato utilizando tecnologia tipo REMS y DXA.

RESULTADOS: La comparacion de medicién de la DMO por REMS y DXA tuvo una
relacion y similitud significativa, por lo que podria el REMS ser equiparable a la
técnica DXA para valoracion de la microestructura ésea y riesgo de fracturas por
fragilidad en el embarazo y puerperio, siendo el REMS un método inocuo en estos
periodos de la vida.

CONCLUSIONES: Existe concordancia entre los resultados de la medicion de la
DMO realizados con REMS y los realizados por DXA, por lo que al ser el primero un
método inocuo, se considera prueba diagnéstica estandar de evaluacién de

densidad mineral 6sea en el embarazo y puerperio.

PALABRAS CLAVE: Embarazo, lactancia, puerperio, densitometria, REMS, DXA.



SUMMARY

INTRODUCTION: In lactation and puerperium there is a high demand for calcium,
presenting a transfer from the mother to the fetus, as well as a temporary
demineralization of the maternal axial skeleton. To establish the diagnosis of these
changes at the level of bone mineral density (BMD), dual X-ray absorptiometry
(DXA) has been used, a study that uses radiation, as well as a portable and non-
ionizing method known as multiple radiofrequency ultrasound spectrometry.
(REMS).

OBJECTIVE: Assess BMD during the puerperium using DXA and REMS-type
densitometry.

METHODOLOGY: Type of study observational, descriptive, cohort, longitudinal. It
was performed in patients who were in the physiological puerperium using DXA and
REMS, with an estimate of 100 patients. After signing informed consent, they were
scheduled to undergo REMS and DXA densitometry.

RESULTS: The comparison of BMD measurement by REMS and DXA have a
relationship and similarity significant so this first study could be equal to DXA for
assessment of bone microstructure and risk of fragility fractures in the physiological
puerperium due to pregnancy and lactation, being the REMS an innocuous method
in the period of pregnancy and puerperium.

CONCLUSIONS: There is concordance between the results in the measurement of
BMD performed with REMS-type technology and by DXA, so as the former is an
innocuous method in pregnancy, it is considered the Gold standard in the diagnosis

of bone fragility in the immediate puerperium.

KEYWORDS: Pregnancy, lactation, puerperium, densitometry, REMS, DXA.



ANTECEDENTES

El ciclo de remodelado 6seo es un proceso altamente regulado, esencial para
preservar la integridad 6sea y el mantenimiento de la homeostasis mineral, es asi
como la resorcion osteoclastica y la actividad osteoblastica cumplen parte
fundamental en la regulacién de la salud 6sea, implicando un papel fundamental en
la gestacion y lactancia, siendo dos etapas con cambios significativos en el
metabolismo mineral éseo, en respuesta a la necesidad de calcio para cubrir las
demandas del feto en crecimiento y del requerimiento suplementario del mismo en

el periodo de lactancia.

Existen diversos mecanismos celulares y moleculares que regulan el ciclo de
remodelado 0seo, estos incluyen el activador del receptor del factor nuclear kKB
(RANK), ligando RANK (RANKL) y Osteoprotegerina (OPG), ademas de estar
involucradas diversas citocinas, factores de crecimiento y prostaglandinas que
actian como reguladores paracrinos del ciclo mientras que los reguladores
endocrinos incluyen la vitamina D, hormona paratiroidea (PTH), calcitonina,
hormona del crecimiento (GH), glucocorticoides, hormonas sexuales, andrégenos y
hormona tiroidea, todos estos junto con las vias de sefializaciobn controlan la

resorcion ésea osteoclastica y la formacion ésea osteoblastical.

El sistema Oseo permite la locomocién, protege los érganos vitales, es sitio de
hematopoyesis, tiene funciones tanto en el metabolismo mineral a través de la
homeostasis del calcio y fosfato, como en el equilibrio &cido-base, estudios
recientes también han sugerido que el hueso tiene funciones endocrinas
importantes adicionales en la fertilidad, el metabolismo de la glucosa, el apetito,

regulacion y funcién muscular?.

Conformado por cuatro tipos de células: osteoblastos, células de revestimiento
0seo, osteoclastos y osteocitos, ademas de matriz osteoide, hidroxiapatita, agua,
proteinas no colagenas, lipidos, células 6seas especializadas, colageno tipo 1,
todos estos actuando como mecanosensores y participando activamente en la
remodelacion Osea, proporcionando elasticidad, flexibilidad y resistencia,

cumpliendo una funcién protectora, de apoyo, esencial en la locomocion?.



El tejido 6seo tiene la propiedad de mineralizarse formando cristales de
hidroxiapatita, dandole la capacidad de proteccion y resistencia a las presiones
mecéanicas, ademas de ser un reservorio de calcio y de fosfato. La homeostasis del
metabolismo 6seo esta dado por la paratohormona, la vitamina D, la calcitonina
entre otras hormonas. El osteocito regula la adaptacion de la remodelacion 6sea a
las presiones mecéanicas y en la homeostasis del fosfato, a través de la secrecion
de FGF23, y la via RANK/RANKL/osteoprotegerina donde dependen tanto los

osteclastos y osteoblastos®.

La vitamina D es una hormona que participa en la homeostasis de calcio-fésforo en
el organismo, se encuentra en la naturaleza en dos formas: ergocalciferol o vitamina
D2y colecalciferol o vitamina Ds. En ser humano la mayoria de la vitamina proviene
de la transformacion cutédnea del 7- dehidrocolesterol en colecalciferol en presencia
de la luz solar, durante la exposicion a la luz ultravioleta de longitud de onda entre
290-315 nm, los fotones son absorbidos por el 7 dehidrocolesterol de la membrana
de las células de la epidermis y la dermis, formando el precolecalciferol que se
convierte en colecalciferol, a medida que la vitamina D se sintetiza, se libera al
espacio extracelular y penetra en el lecho vascular de la dermis que unida a la

proteina transportadora de vitamina D es distribuida a diferentes 6rganos®.

La vitamina D dentro del organismo necesita de dos hidroxilaciones, la primera
hidroxilacion es en la posicion 25 de la molécula, mediante la 25- hidroxilasa en el
higado, la 25 (OH) vitamina D formada pasa a la sangre, y unida a la proteina
transportadora llega al rifion, ya en el tibulo renal proximal se hidroxila en posicion
1, mediante la 1-hidroxilasa, dando lugar a la vitamina en su forma activa, la 1,25

(OH)2 vitamina D o calcitriol.

El mecanismo de accién de la 1,25(0OH)2D3 implica la unién directa del complejo
heterodimérico del receptor de vitamina D activado por 1,25(OH)2D3/receptor X
retinoico (VDR/RXR) a secuencias de ADN especificas. La accién principal de la
vitamina D consiste en aumentar la absorcion intestinal de calcio y fosforo, ademas,
induce la expresion de proteinas transportadoras de calcio o calbindinas, cuya

funcion es facilitar el transporte de calcio a través del enterocito. En el hueso la



vitamina D estimula directamente, mediante su unién al receptor VDR, la
diferenciacion de osteoblastos y la produccion de proteinas de union al calcio 6seo,
como la osteocalcina y la osteopontina, promueve la diferenciacién de condrocitos,
aumenta la actividad y el nimero de osteoclastos, movilizando calcio 6seo. En el
rifidn aumenta la reabsorcién de calcio por un mecanismo similar al descrito a nivel
intestinal, en donde el calcitriol incrementa los niveles del transportador de
membrana (EcaC), ademas de los niveles de calbindinas para el transporte
transcelular y activa el paso de calcio a través de la membrana basolateral. La
sintesis de 1,25 (OH)2 vitamina D se estimula por la hormona paratiroidea (PTH),
hipocalcemia e hipofosfatemia, ademas, las hormonas sexuales, prolactina,
hormona de crecimiento (GH) y del factor de crecimiento similar a la insulina 1 (IGF-
1)8.

La hipocalcemia aumenta la produccién de 1,25 (OH)2 vitamina D inducida por la
paratohormona (PTH), para mantener los niveles de calcio plasméatico dentro de la
normalidad, ademas esta hormona tiene efectos directamente opuestos sobre la
remodelacion, estimulando la resorcion ésea, es asi como la exposicion prolongada
al exceso de PTH que ocurre en hiperparatiroidismo primario, debido a adenoma
paratiroideo o hiperplasia paratiroidea, da como resultado hipercalcemia con ello
una pérdida 6sea acelerada incrementando el riesgo de fracturas, todo esto a través
de la modulacion del sistema de sefializacion OPG-RANKL-RANK, inhibiendo la
osteoprotegerina y de este modo estimulando la osteoclastogénesis’.

Las hormonas tiroideas, aumentan la resorcidbn Osea osteocléstica, ademas
estimulan la diferenciacion y la mineralizacion de los osteoblastos, disminuyendo la
duracion del ciclo de remodelado 6seo y conduciendo al desacoplamiento de la
actividad osteoblastica y osteoclastica, lo que resulta en una pérdida de la densidad
mineral 6ésea aproximadamente del 10%8. La hormona del crecimiento induce la
expresion del factor 1 de crecimiento similar a la insulina, aumentando el recambio
0seo al estimular la actividad de proliferacion de osteoblastos como la reabsorcion
Osea osteoclastica, sin embargo, predomina la formacion de hueso osteoblastico, lo
gue conduce a un pequefio aumento de la masa 6sea, por el contrario, en la

deficiencia de GH, la resorcién 6sea supera la formacion de hueso, lo que en dltima
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instancia conduce a la osteoporosis®. Los Glucocorticoides a dosis suprafisioldégicas
provocan osteoporosis ya que inhiben la diferenciacion y funcion de los osteoblastos
ademas aumentando la apoptosis de los mismos, incrementando la resorcion 6sea

osteoclastica al reducir la OPG y aumentando la expresién de RANKL?O,

La osteoporosis es el trastorno éseo metabdlico mas comun y las fracturas por
fragilidad resultantes estan asociadas a un incremento en la morbilidad y mortalidad,
se puede diagnosticar después de una fractura por fragilidad o mediante rayos X de
energia dual. La absorciometria (DXA) T-score <-2.5 (T-score representa el nUmero
de desviaciones estandar de la media de una poblacién joven de referencia
adecuada). También puede ser sugerido por los resultados de radiografias simples
o tomografias computarizadas. La osteoporosis posmenopausica se caracteriza por
el desacoplamiento del ciclo de remodelacién 6sea con aumento de la resorcién
Osea osteoclastica en relacion con la formacion de hueso osteoblastico, lo que
resulta en la pérdida O6sea neta, en consecuencia, los estrogenos inhiben la
reabsorcion del hueso al reducir el nimero y la actividad de los osteoclastos y
aumentar la apoptosis de los mismos, ademas de inhibir la apoptosis de
osteoblastos y osteocitos para mantener la formacion 6sea y limitar el remodelado

Oseoll,

La densidad mineral 6sea (DMO) o bone mineral density aporta el contenido mineral
0seo o bone mineral content, que se presenta expresado en gramos, es el
parametro mas utilizado para valorar la masa Osea, se expresa en gramos por
centimetro cuadrado. El T-Score, se define como el numero de desviaciones
estandar con respecto al valor medio de la poblacion de 20 a 39 afios del mismo
sexo, a medida que la edad del paciente va avanzado, la densidad mineral 6ésea va
disminuyendo y la T-Score se va modificando, sin embargo el Z-Score es el nUmero
de desviaciones estandar con respecto al valor medio de la densidad mineral 6sea
en la poblacion de la misma edad y sexo. En 1994, la OMS introdujo la
determinaciéon de la DMO mediante dual X-ray absorptiometry (DXA) como forma
idonea para evaluar la osteoporosis. Considerandose un valor normal cuando el T-
score es mayor o igual a -1.0, como osteopenia cuando el T-score se encuentra

entre -1.0 y -2.5 y osteoporosis cuando el T-score es menor o igual a -2.5, para la
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clasificacion diagnostica, debe seleccionarse el menor T-score, sea de la columna

(L1-L4), del fémur total, del cuello femoral, del trocanter, o del radio 33%%2.

La absorciometria con rayos X de doble energia, también conocida como
densitometria, o en inglés, dual X-ray absorptiometry (DXA) o dual energy X-ray
absorptiometry (DEXA), puede discriminar diferentes estructuras del organismo, en
la practica clinica es la densitometria 6sea axial, centrada sobre la columna lumbar
y la cadera, esta técnica permite cuantificar la densidad mineral 6sea (DMO), y
estimar el riesgo de fractura, tomar decisiones terapéuticas, e incluso evaluar la
respuesta al tratamiento. Existen limitaciones en los resultados de la DMO, como es
la correcta interpretacion de éstos, ademas que uUnicamente informa sobre la
densidad mineral del hueso, pero no sobre la arquitectura de dicho hueso, lo cual
condiciona que la técnica no permita diferenciar osteoporosis y osteomalacia,
ademas de existir potenciales falsos positivos y negativos ocasionados por

osteofitos, calcificaciones de las partes blandas, obesidad, técnica incorrecta, etc'3.

Sin embargo hasta ahora el mejor método diagndstico es la densitometria 0sea, la
cual ha mostrado una disminucién de la masa ésea medida a nivel de las vértebras
lumbares (L1, L4) y cuello femoral, sin embargo para la poblacién obstétrica se ha
utilizado recientemente el ultrasonido REMS el cual ha demostrado una disminucién

de la densidad mineral 6sea en comparacién de mujeres no embarazadas*4.

Sin embargo, el DXA presenta algunas desventajas como son el uso de rayos X, la
falta de portabilidad, la necesidad de personal técnico altamente especializado,
ademas de una sala dedicada para su uso, la cual debe de ser lo suficientemente
grande para mantener al operador a mas de 1 m de la fuente de rayos X, y otros
factores limitantes que deben ser considerados como son la presencia de artefactos,
por ejemplo los osteofitos secundarios a osteoartritis, la calcificacién de la aorta y
fracturas 6seas que pueden conducir a una sobreestimacion del valor de la densidad
mineral 6sea y la informacion limitada sobre la microestructura ésea, sin mencionar
el control de calidad inadecuado de la exploracion DXA que puede ser afectados

por defectos de imagen previos y posteriores al procedimiento.
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Por lo tanto, se han desarrollado tecnologias alternativas para la evaluacion ésea,
buscado para complementar o ser una alternativa a DXA, es asi como la
espectrometria multiple ecografica de radiofrecuencia (REMS) que es un método
portatil y no ionizante para la evaluacion ésea axial cuyos principios se basan en el
analisis de los espectros de ondas de ultrasonido sin filtrar, se adquieren durante
una exploracién ecografica que utiliza imagenes en modo B para identificar las
interfaces 6seas objetivo y las regiones de interés relacionadas, cada uno la linea
ecografica tiene una sefial de radiofrecuencia (RF) extraida automaticamente, y el
software es capaz de identificar el cartilago, capas de hueso cortical y trabecular en
la sefial de radiofrecuencia. La porcion trabecular se selecciona para el analisis, por
lo que las sefiales correspondientes a artefactos ubicados en el hueso cortical no

deben interferir con los resultados?®.

En comparacién con otras técnicas, la tomografia axial computarizada (TAC)
focalizada en el radio o la tibia, se realiza una adquisicion volumétrica, a partir de la
cual se calcula la DMO, la TAC central tiene ventajas sobre la DXA, ya que permite
diferenciar el hueso cortical y trabecular, valorar la geometria de la vértebra, y
calcular volumétricamente la DMO, que se expresa en g/cm3, unos de los
inconvenientes de este estudio son la dosis de radiacion. Otra de las técnicas es la
resonancia magnética (RM) que determina la estructura trabecular del hueso
periférico (calcaneo, radio distal y falange), por lo que las técnicas como TAC o RM
permiten determinar la fuerza, independientemente del valor de DMO. La principal
utilidad de la densitometria 6sea con DXA es el diagnéstico de la osteoporosis, y
puede ademas predecir el riesgo de fractura, indicar el tratamiento, o monitorizar su

efecto?®.

La osteoporosis es un proceso esporadico durante el embarazo, que se puede
presentar en forma sistémica y regional. La forma sistémica afecta al hueso
trabecular, y particularmente a la columna vertebral, debido a la sobrecarga
mecanica y el desplazamiento del centro de gravedad presente en todas las
gestantes, es asi como la osteoporosis regional, se define como la
desmineralizacion transitoria de la cadera en el embarazo, se presenta con dolor,

habitualmente unilateral y monoarticular, y mas raramente bilateral y/o poliarticular
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a lo largo de las articulaciones de carga de los miembros inferiores, las dos son
tipicas del en particular en el tercer trimestre del embarazo. Cabe sefalar que la
segunda mitad del embarazo es un estado en el que hay transferencia significativa
de calcio de la madre al feto, a fin de permitir la mineralizacion de los huesos fetales,
ademas los descensos de calcemia debido al descenso de la albumina fisiolégica
en el embarazo, ademas que la PTH circulante disminuye en el primer trimestre y

se normaliza hasta el final del embarazo.

Durante el embarazo y el puerperio existen multiples entidades relacionadas a la
disminucién de la densidad mineral 6sea algunas de estas son la osteoporosis
asociada al embarazo y la lactancia, que es una condicion en las mujeres de
desarrollar fracturas por fragilidad asociadas con reducciones significativas de la
DMO debido a los cambios sustanciales en el metabolismo del calcio y la fisiologia
esquelética, se puede presentar como fracturas vertebrales, incremento de lordosis
lumbar o pérdida de altura, los niveles mas vulnerables son a niveles vertebrales
T11-L4, otra entidad menos comun es la osteoporosis transitoria de la cadera se
caracteriza por dolor inguinal agudo, progresivo e incapacitante sin antecedente de
traumatismo, con presencia de desmineralizacion de la cabeza femoral,
presentando fracturas patolégicas, también presentandose con mayor incidencia en

el tercer trimestre de embarazo?l’.

Entre los efectos de la lactancia sobre el hueso materno, a los 9 meses de edad, el
recién nacido ha acumulado en promedio 30 g mas de calcio, a diferencia del
embarazo, durante la lactancia la reabsorcién esquelética materna es el principal
suministro de calcio para la produccién de leche. El calcio esquelético se libera a
través de la resorcion 6sea mediada por osteoclastos y la ostedlisis de los
osteocitos, estimulados por PTHrp del tejido mamario, la absorcion intestinal de
calcio vuelve a los niveles previos al embarazo, por lo que ya no es un factor
importante para garantizar dicha fuente, existe disminucibn de la DMO
principalmente en columna lumbar, con disminuciones menor (hasta 5%) en la
cadera/fémur/radio distal, la reabsorcion 6sea durante la lactancia es mayor en los
sitios ricos en trabeculares y que en el hueso cortical, densidad mineral ésea que

se recupera a los 12 meses después del destete 18.
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El diagndstico se realiza cuando se produce la fractura, o cuando, como
consecuencia del dolor persistente, se recurre a técnicas de imagen, en donde se
emplean rayos X, que por ser un examen poco empleado en el mismo, resulta ser
una entidad infradiagnosticada hasta el momento. Por lo que se utilizan datos
densitométricos, sobre todo con aparatos que usan ultrasonidos, que sugieren
asimismo un descenso de densidad 6sea a lo largo de la gestacion, por lo cual el

uso de REMS en el embarazo esta indicado?®.
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PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

El metabolismo 0seo durante la gestacion tiene un gran impacto sobre el esqueleto
materno y fetal, incrementando la demanda de calcio en todos los niveles,
especialmente para el crecimiento del esqueleto fetal que requiere de un aporte
adicional de este mineral, que en condiciones de baja ingesta y deprivacion es
removido del esqueleto materno, llevando a una disminucion de la masa 0sea de la

madre.

En la lactancia materna la madre pierde adicionalmente entre 2% y 7% de masa
0sea, principalmente de la columna lumbar y cuello femoral, que posteriormente se
recupera dependiendo de la duracion de la misma, asi como del aporte adecuado
de calcio y vitamina D y de otros minerales por parte de la madre. Es asi como se
ha correlacionado el efecto de las gestaciones multiples y periodos de lactancia
prolongada con un mayor riesgo de osteoporosis y fracturas en etapas posteriores

de la vida.

Por lo que es importante el diagndstico precoz de las principales alteraciones de la
densidad mineral 6sea de las gestantes para su tratamiento e intervencion oportuna,
ya sea identificandolas antes del embarazo y posterior al mismo con DXA, o bien en
el trascurso de este con tecnologia REMS el cual es una técnica no ionizante y

segura para la madre.
PREGUNTA DE INVESTIGACION:

¢,Cuales son las diferencias entre la evaluacion de la densidad mineral 6sea en el

puerperio utilizando tecnologia tipo REMS en comparacion con DXA?
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JUSTIFICACION

Durante el embarazo y la lactancia se producen cambios en el metabolismo del
calcio, aumentando la demanda de este por parte del feto, estos cambios se
compensan con un aumento de las hormonas calciotropas, como son la hormona
paratiroidea (HPT) implicita en la absorcion intestinal de calcio y su disminucion en
la excrecion urinaria, el péptido relacionado con la HPT (rP-HPT) presente en la
placenta y las glandulas paratiroideas, que regula el movimiento transplacentario
de calcio, entre otras vias, por tal motivo si existe defecto en cualquiera de estas
conduce a una pérdida de masa 0sea, que comienza al principio de la gestacién y

se pone de manifiesto en el tercer trimestre y en el puerperio.

El mejor método diagndstico hasta el momento para evaluar de forma precoz las
alteraciones de la densidad mineral 0sea es la densitometria 6sea por DXA, la cual
de sus grandes desventajas tenemos es el uso de radiacion ionizante, la falta de
portabilidad, la necesidad de personal técnico especializado, la posibilidad de
presentar artefactos, ademas de una sala dedicada especialmente para su uso, por
lo que surge la espectrometria multiple ecogréfica de radiofrecuencia (REMS) que
es un método portétil, practico y no ionizante convirtiéndose en una herramienta til
para la valoracién de la densidad mineral 6sea en gestantes y puérperas. Es asi
como el REMS en comparacion con DXA, ha tenido mayor aceptacion en general,

presentando resultados similares.

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) ha reconocido al ultrasonido como un
método diagndstico por imagen seguro, eficaz y flexible, capaz de proporcionar
informacion clinicamente relevante sobre la mayoria de los tejidos humanos de
forma rapida y practica, por lo que la tecnologia REMS al utilizar estas bases se
considera el método estandar para evaluar la DMO en la poblacion en general,

incluyendo el embarazo y puerperio.
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OBJETIVOS

General: Evaluar la DMO durante el puerperio comparando la densitometria tipo
DXAy REMS.

Particulares

1. Identificar los factores de riesgo que presentan las mujeres durante el puerperio

en relacion con la salud 6sea evaluadas mediante densitometria por REMS y DXA.

2. Determinar la prevalencia de osteopenia y osteoporosis en las mujeres en

puerperio.

HIPOTESIS
Trabajo

La densitometria tipo REMS es la prueba diagnostica equiparable a la densitometria
con técnica DXA para valorar densidad mineral 6sea en pacientes en el puerperio.

Nula

La densitometria tipo REMS es la prueba diagndstica que no es equiparable a la
densitometria con técnica DXA para valorar densidad mineral 6sea en pacientes en

el puerperio.
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MATERIALES Y METODOS
TIPO DE ESTUDIO

Se realizd un protocolo de investigacion en el que el analisis establecio la relacién

entre las variables, el disefio del estudio que se realizo fue:

Por la imposicién o no de una maniobra de investigacién: Observacional.
Por el seguimiento del paciente a través del tiempo: Transversal.

Por la direccionalidad en la obtencién de la informacion: Prolectivo.

Por la basqueda de no asociacion entre dos variables: Comparativo.
Tipo de estudio: Cohorte.

UNIVERSO DE LA MUESTRA

Mujeres en periodo de puerperio inmediato y mediato valoradas en la UMAE

Hospital “Luis Castelazo Ayala No. 4” del Instituto Mexicano del Seguro Social.
CRITERIOS DE SELECCION

Inclusién:

Pacientes que acudieron a control prenatal y que se encontraban en el puerperio
inmediato - mediato.

Feto sano.

Embarazo unico.

Pacientes sin comorbilidades o patologias de base que incluyeran osteoporosis.

Paciente que hubiera firmado el consentimiento informado.

Exclusion:
Multiparidad.

Pacientes con embarazo con producto obito.
Eliminacion:
Pacientes a las que no se realiz6 densitometria tipo REMS.

Pacientes que no acudieron a la realizacion de densitometria tipo DXA.
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Pacientes en los que no se requisito toda la informacién en la hoja de recoleccion

de datos.

VARIABLES

Variables Independientes: Puerperio inmediato, puerperio mediato.
Variables Dependientes: Densidad mineral 6sea, REMS, DXA.

Variables Clinicas o confusoras: Numero de gestas, via de interrupcion de

embarazo, edad de la madre, indice de masa corporal (IMC), edad gestacional.
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ESPECIFICACION DE LAS VARIABLES

VARIABLE DEFINICION DEFINICION TIPO DE ESCALA ANALISIS
CONCEPTUAL | OPERACIONAL | VARIABLE DE ESTADISTICO
MEDICION
Densidad Parametro Para este | Cuantitativa | mg/cm? Prueba t de
mineral utilizado  para | estudio se | continua Student para
G6sea valorar la masa | evalué a través dos grupos y
6sea y se | de REMSyDXA muestras
presenta relacionadas
expresado en
gramos por
centimetro
cuadrado
Puerperio Etapa posterior | Etapa posterior | Cuantitativa | Dias Estadistica
a resolucién de | a resolucién de | continua descriptiva
embarazo, que | embarazo desde
se divide en|las primeras 24
inmediato hasta los
primeras 24 | primeros 7 dias
horas, mediato
hasta primera
semana y tardio
hasta los
cuarenta dias
REMS Método no | Método no | Cuantitativa | mg/cm? Estadistica
ionizante de | ionizante de | continua descriptiva
medicion de la | medicion de la
densidad densidad

mineral 6sea de
columna lumbar
y cuello de
fémur mediante
ultrasonido

mineral 6sea de
columna lumbar
y cuello de
fémur mediante
ultrasonido
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DXA

Absorciometria
de rayos X de
energia dual, es
un método que
mide la cantidad
de densidad
mineral 6sea en
la estructura
O6sea utilizando
rayos X

Absorciometria
de rayos X de
energia dual, es
un método que
mide la cantidad
de densidad
mineral dsea en
la estructura
O6sea utilizando
rayos X

Cuantitativa
continua

g/lcm?

Estadistica
descriptiva
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TECNICAS Y PROCEDIMIENTOS DE RECOLECCION DE DATOS

1. Una vez que la paciente fue reclutada y firmo el consentimiento informado, se le

explico ampliamente como seria su participacion.

2. La paciente siguié su control prenatal por el servicio tratante, sin que los

investigadores tuvieran ninguna injerencia en el manejo.

3. Se le cito a las pacientes en el tercer trimestre de gestacion para darles
seguimiento y posterior realizacion de densitometria con tecnologia REMS y DXA
en el puerperio inmediato o mediato, las citas se realizaron por via telefonica, estas

llamadas se realizaron anicamente por el investigador principal.

4. Cabe resaltar que se realizo un listado de los pacientes con su hombre, nimero
de seguridad social, folio ademas de numero telefénico para ser citadas
posteriormente de la resolucion de su embarazo para la realizacion de la
densitometria tipo REMS y DXA.

5. Esta lista estuvo guardada en la computadora del investigador principal con la

contrasefa de acceso que él solo conoce.

6. Los estudios de densitometria tipo REMS se realizaron en la cama de la paciente,
el estudio consistié en realizar por parte del investigador principal un rastreo de
radiofrecuencia (ecosonografia) con un transductor de 3.5 mHz del cuello de fémur
derecho e izquierdo, asi como de columna lumbar (L1-L4) cada rastreo con duracién
de un minuto de forma indolora para la paciente. Se realiz6 la densitometria tipo
REMS y DXA en el puerperio inmediato y mediato (24 h - 7 dias), dandoles

seguimiento por via telefonica.
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ANALISIS ESTADISTICO

Se realizo un analisis univariado de las variables de acuerdo a su tipo de
distribuciéon. Un andlisis bivariado mediante una comparacion de medias para
muestras relacionadas con una prueba t y una correlacién de Pearson con una

significancia estadistica de 0.05.

CONSIDERACIONES ETICAS DEL ESTUDIO

1. El investigador garantiza que este estudio tuvo apego a la legislacion y
reglamentacion de la Ley General de salud en materia de Investigacion para la

Salud, lo que brinda mayor proteccion a los sujetos de estudio.

2. De acuerdo con el articulo 17 del Reglamento de la Ley General de Salud en
Materia de Investigaciéon para la Salud, este proyecto se consider6 como
investigacién con riesgo minimo, ya que se realizé un ecosonograma sobre el muslo
anterior, y en abdomen a nivel las vértebras lumbares (L1 - L4), sin causar alguna

molestia a la paciente.

3. Los procedimientos de este estudio se apegaron a las normas éticas, al
Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacién y se llevaron a
cabo en plena conformidad con los siguientes principios de la “declaracion de
Helsinki” (y sus enmiendas en Tokio, Venecia, Hong Kong y Sudafrica) donde el

investigador garantiza que:

a. Se realiz6 una basqueda minuciosa de la literatura cientifica sobre el tema

a realizar.

b. Este protocolo se sometio a evaluacion y aprobacién por el Comité de Etica
y el de Investigacion Comité Local de Investigacion en Salud de la UMAE Hospital
de Gineco Obstetricia No. 4 “Luis Castelazo Ayala” del IMSS.

c. Ese protocolo se realiz6 por personas cientificamente calificadas y bajo la
supervision de un equipo de médicos clinicamente competentes y certificados en su

especialidad.
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d. Este protocolo guardé la confidencialidad de las personas y de los datos
personales de las mismas (nombre, namero de afiliacion, teléfono, datos
personales) donde el investigador principal es la Unica persona que se comunico

con las pacientes para llevar a cabo los estudios correspondientes.

e. Este estudio requirié de carta de consentimiento informado por escrito, ya
gue se maneja informacién personal, para el seguimiento y realizacion de las

densitometrias.

4. Se respetaron cabalmente los principios contenidos en el Codigo de Nuremberg

y el Informe Belmont.

5. El procedimiento para invitar a las participantes y obtener el consentimiento
informado fue el siguiente: al presentarse con orden de internamiento a
hospitalizarse en la UMAE Hospital de Gineco Obstetricia No. 4 “Luis Castelazo
Ayala”, el investigador principal o la tesista invitaron a la paciente a participar en el
protocolo, explicandole en que consiste, una vez que la paciente acepta se le otorga

el consentimiento para ser firmado.

6. El procedimiento para garantizar la confidencialidad de los datos personales y la
informacion obtenida fue el siguiente: una vez que la paciente acepté a participar en
el estudio y firmara su consentimiento informado, se le asigno un folio junto a su
nombre y teléfono en una lista, la cual se encuentra resguardada por el investigador

principal.

7. No se utilizaron muestras bioldgicas.
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METODOLOGIA E INSTRUMENTOS DE MEDICION

1. Registro del protocolo ante el Comité de Etica en Investigacion y el Comité local

de investigacion en salud (Anexo 1).

2. Reclutamiento e incorporacion al estudio de las pacientes en la consulta externa
de la en la UMAE Hospital “Luis Castelazo Ayala No. 4”.

Firma del consentimiento informado por la paciente, los investigadores y testigos
(Anexo 2).

3. Recoleccién de datos (Anexo 3) por los investigadores.

4. Cita y confirmacion de las citas para las densitometrias tipo REMS y DXA un dia

antes de las mismas por parte del investigador principal.

5. Realizacion de la densitometria REMS y DXA en el periodo de puerperio por el

investigador principal.

6. Recoleccion de resultados.

7. Vaciamiento de la informacion en la base de datos Excel por el tesista.
8. Andlisis de la informacion por el investigador principal.

9. Elaboracion del reporte final y presentacion de resultados por los investigadores.
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RESULTADOS

Se incluyeron un total de total de 220 pacientes que cumplieron con los criterios de
inclusion, de las cuales eliminaron 35 por presentar una complicacion obstétrica
(parto pretérmino y hemorragia obstétrica), ademas otras 45 pacientes que no tenia
la informacién completa o que no se realizé la densitometria REMS y 38 que no se
presentaron a la realizacién de densitometria con DXA, quedando una muestra de

102 pacientes. (Figura 1)

La edad promedio observada en el grupo de estudio fue de 27 afios, con un rango
de edad de 17 a 41 afios, el indice de masa corporal (IMC) de 29 k/cm?, con valores
desde 21 hasta 43, los cuales se subdividieron en pacientes con peso normal 20.6
%, 44.1% con sobrepeso y 35.3 % con obesidad. (Tabla 1)

El antecedente de los embarazos tuvo una moda de 2 por paciente, pero por nimero
de gestaciones fueron; una 29.4 %, dos 44.1%, tres 12.7 %, cuatro 9.8 % y cinco
3.9 %. Respecto a haber tenido una resolucion vaginal la distribucion fue; con cero
22.5 %, una 44.1 %, dos 23.5 %, tres 7.8 % y cuatro 2 %. Resoluciones por aborto
ninguno 70.5 %, uno 16.7 %, dos 9.8 % y tres 2.9 %. En tanto que para el
antecedente de cesarea; sin este antecedente 67.6 %, una 22.5 %, dos 4.9 %y tres
4.9 %.

La interrupcion del embarazo fue de 56.9 % partos contra un 43.1 % por cesarea.
En lo que se refiere a las semanas de edad gestacional por valoracion de Capurro
en los recién nacidos esta correspondi6 a 38.2 (+1.6) semanas en promedio con un

rango de 30 a 41 semanas. (Tabla 1)

De acuerdo con el dia del puerperio en el que se realizaron las densitometrias la
moda para la realizacion de la densitometria fue de uno y cuatro dias para REMS y
DXA respectivamente. A las pacientes se les realiz6 la densitometria con tecnologia
de REMS durante su primer dia de puerperio en 68 casos y a 34 en el segundo.
Mientras que a la densitometria con tecnologia DXA acudieron las pacientes de la
siguiente forma, 18 el tercer dia, 32 al cuarto, 24 el quinto, 16 en el sexto y hasta el

séptimo 12.
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El dia en que se realizaron las densitometrias fue diferente con una moda para

REMS de un dia en tanto que para DXA fua al cuarto dia.

Al analizar los valores obtenidos en la densidad mineral 6sea en la regién lumbar
se observé un valor de un valor de 1.029 contra 1.002 para la tecnologia DXA y
REMS respectivamente con una diferencia significativa, en tanto que los valores de
T score y Z score no tuvieron diferencia significativa. Los valores para la densidad
mineral 6sea de la region femoral el valor DXA y REMS fue 0.961, 0.948 para cada

tecnologia, el T score 0.50 para ambos y Z score 0.40. (Tabla 2 y 3)

En cuanto a la traduccion clinica de la DMO para la region lumbar reporto una salud
0sea normal del 85.3 % con DXA y un 87.3 % para REMS, osteopenia el porcentaje
en el mismo orden de los estudio fue 14.7 % y 12.7 %. Los valores para la region
femoral de hueso sano y con osteopenia en DXA y REMS fueron 86.3, 85.3, 13.7 y
14.7 todos sin diferencia estadistica y no se diagnostico ningun caso de

osteoporosis. (Tabla 2 y 3)

La correlacion de Pearson de las densitometria para la regién lumbar de forma
general r = 0.945, la estratificacion por grupos de edad; en menores a 25 afios r =
0.892, de 26 - 35 afios r = 0.964 y mayores a 36 afios r = 0.911. La estratificacién
de acuerdo con las gestaciones y la via de nacimiento fue; primigestas r = 0.921,
multigestas r = 963, parto r = 0.959 y cesarea r = 0.867. En cuanto a la estatificacion
por peso; cuando es normal r = 0.754, sobrepeso r = 839 y obesidad r = 0.970. En
todos los casos la prueba de T mostro que existe en todos los grupos una diferencia
de 0.001. (Tabla 4)

Para la regién femoral la correlacion de Pearson tuvo el siguiente comportamiento;
general r = 0.815, la estratificacion por grupos de edad; en menores a 25 afios r =
0.821, de 26 - 35 afios r = 0.793 y mayores a 36 afios r = 0.993, primigestas r =
0.820, multigestas r = 838, parto r = 0.809 y cesarea r = 0.822, peso normal r =
0.787, sobrepeso r = 746 y obesidad r = 0.800. La prueba de T 0.001 para todos los
grupos. (Tabla 5)

El diagrama de comparacion de medias de la densidad mineral 6ésea entre los dos
tipos de tecnologia para cada region fue para la region lumbar DXA 1.044, REMS
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1.023, para la region del fémur DXA 0.965 y REMS 0.940 ambas con una
significancia de 0.001 (Figura 2).

Mediante un diagrama de Bland Altman se encontro que la diferencia en la densidad
mineral 6ésea para la regiéon lumbar es de 0.0216 g/cm? y en la regiéon del fémur la

diferencia es 0.218 g/cm?.
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DISCUSION:

Dentro de un mundo cambiante como el que nos esta tocando vivir, la busqueda de
respuesta o explicacibn de nuevas interrogantes en temas que ya creiamos
resueltos se convierte en una tarea vehemente y reflexiva, que solo bajo una nueva

evidencia sustentable podra cambiar un paradigma.

El puerperio y el embarazo son procesos muy dindmicos en los que ha podido
afianzar el termino de programacién, entendido como el proceso de adaptacion que
sufre un organismo (por ejemplo, el feto, el hueso), ante afectos nutricionales,
ambientales y/o metabdlicos que modifican el potencial desarrollo preestablecido
genéticamente. Esto aterrizado al campo del hueso y concretamente dentro de una
de las aristas que estan involucradas, el diagndstico de la salud O6sea en el

embarazo y puerperio son el centro de este andlisis de este trabajo.

Los cambios 0seos durante el embarazo y puerperio han sido ampliamente
estudiados en la literatura y todos coinciden en que hay una pérdida de densidad
mineral 6sea 4171 Pero dos estudios que consideramos importantes para esta
investigacion por haberse desarrollado en este mismo centro médico; el primero es
el seguimiento durante cada trimestre del embarazo con densitometria donde se
encontré una disminucién de la DMO del 9 % 2°. El segundo en donde la DMO

disminuyo 4.58 % al final el puerperio tardio con respecto al tercer trimestre 2.

Definido el problema de la alteracion de la masa 6sea materna, el siguiente aspecto
es el diagndstico, ante lo cual tambien existe evidencia cientifica publicada, durante
el embarazo la Unica opcion ética es el uso de la radiofrecuencia multiespectral
(REMS) por se un estudio no ionizante 42922 mientras que en el puerperio el uso

de la tecnologia DXA no estaria contraindicada.

El objetivo principal de este estudio fue evaluar si el uso de una densitometria con
tecnologia REMS es equiparable a una densitometria DXA, bajo el supuesto de
poder evaluar la DMO dias antes del nacimiento o en el puerperio inmediato
teniendo en equipo disponible para poder trazar un plan de manejo 6sea en esta

etapa de la mujer. Existe suficiente evidencia en que las densitometrias DXA vy
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REMS tienen una concordancia superior al 80 % en ambas regiones lumbar y fémur
23-25

Los resultados del estudio permiten establecer que existe una muy buena
correlacion en general para la region lumbar r = 0.945 y buena para la region femoral
0.815. La estratificacion por edad conserva este mismo comportamiento, no varia
con el numero de embarazos, no con el tipo de via de interrupcion y es mejor en las

pacientes con obesidad, comportamiento tambien descrito en otros estudios .

La importancia de la estratificacion por edad y por peso para comparar las dos
técnicas en un periodo de tiempo similar con tres dias de diferencia es poder
demostrar la diferencia de tiempo entre cada estudia no influye en la densidad
mineral por ser un periodo que no va a modificar la masa 0seay por otro lado el que
los diferentes tipos de pacientes en edad y peso podran ser avaluadas por

cualquiera de las dos tecnologias.

Ambas con tecnologias tienen una buena correlacion en las dos regiones y la
diferencia de la densidad mineral 6sea, aunque es estadisticamente significativa, la

variacion de 0.0216 + 0.0605 g/cm? en la regién femoral y de 0.0218 + 0.0423 g/cm?,

no tendran una traduccion clinica diferente. Lo que en realidad es importante y
trascendente es poder establecer el estado de salud 6sea en este periodo de la vida
de la mujer para poder tomar una decision terapéutica como el inicio de suplementos
complementarios de calcio, modificar aspectos del estilo de vida como la
alimentacion, el ejercicio, la exposicién al sol, tabaquismo, por mencionar algunos,
con el respaldo de que esta accion medica tiene un fundamento paraclinico certero
esto es un resultado de la densitometria de REMS evaluada dias antes de la

resolucion del embarazo o en el puerperio inmediato.
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CONCLUSIONES:

Durante el puerperio inmediato — mediato, establecer el estado de salud 6sea con

una densitometria REMS tiene una buena correlacién con DXA.

La diferencia entre la entre la densidad mineral 6sea entre la densitometria DXA y
la REMS es de 0.021 g/cm?.

Esta diferencia no tiene impacto en el valor de T score, Z score, ni en la incidencia
de osteopenia.
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Tabla 1. Caracteristicas epidemioldgicas de la muestra.

N (%) 102 (100)
Edad, afios, media (DE) 27 (5.3)
IMC, k/cm?, mediana (RIC 25 - 75) 28.8 (4.2)
Bajo peso 0
Peso normal 21 (20.6)
Sobrepeso 45 (44.1)
Obesidad 5(4.9)
Gesta, moda (minimo-maximo) 2(1-5)
Primigesta, n (%) 30 (29.4)
Interrupcién por parto vaginal, n (%) 58 (56.9)
Capurro, semanas, media (DE) 38 (1.6)
N; NiUmero

%; Porcentaje

DE; Desviacion estandar

RIC 25 - 75; Rango intercuartil 25 - 75

IMC; Indice de masa corporal

k/cm2; kilogramos/centimetro al cuadrado



Tabla 2. Comparacion de la densitometria con tecnologia DXA y REMS para la

region lumbar.

DXA REMS p*
Dia de puerperio, moda (minimo — maximo) | 4 (3—-7) 1(1-2) 0.001
DMO, mediana, RIC (25 — 75) 1.029 (0.987 — 1.106) 1.002 (0.980 — 1.095) | 0.001
T score, mediana, RIC (25 — 75) -0.30 (-0.80 — 0.20) -0.35 (-0.72 - 0.20) 0.08
Z score, mediana, RIC (25 — 75) -0.20 (-0.70 — 0.30) -0.20 (-0.77 — 0.50) 0.4
Densidad normal, n (%) 87 (85.3) 89 (87.3) 0.5
Osteopenia, n (%) 15 (14.7) 13 (12.7) 0.6
Osteoporosis, n (%) 0 0 --

DXA; Densitometria con tecnologia de absorciometria dual de rayos X
REMS; Densitometria por radiofrecuencia multiespectral

p*; significancia prueba de Wilcoxon
DMO:; Densidad mineral 6sea

RIC 25 — 75; Rango intercuartil 25 - 75

n; Namero
%; Porcentaje
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Tabla 3. Comparacién de la densitometria con tecnologia DXA y REMS para el

femur.

DXA REMS p*
Dia de puerperio, moda (minimo — méaximo) | 4 (3—-7) 1(1-2) 0.001
DMO, mediana, RIC (25 — 75) 0.961 (0.904 — 1.015) | 0.948 (0.897 — 0.993) | 0.001
T score, mediana, RIC (25 — 75) 0.50 (-0.30 — 0.80) 0.50 (0.17 — 1.00) 0.053
Z score, mediana, RIC (25 - 75) 0.40 (-0.10 — 0.90) 0.40 (0.10 — 1.00) 0.8
Densidad normal, n (%) 88 (86.3) 87 (85.3) 0.9
Osteopenia, n (%) 14 (13.7) 15 (14.7) 1.0
Osteoporosis, n (%) 0 0 --

DXA,; Densitometria con tecnologia de absorciometria dual de rayos X
REMS; Densitometria por radiofrecuencia multiespectral

p*; significancia prueba de Wilcoxon

DMO; Densidad mineral 6sea

RIC 25 — 75; Rango intercuartil 25 - 75

n; Numero

%; Porcentaje

38



Tabla 4. Correlacion de la densitometria con tecnologia DXA vs REMS de la
region lumbar en el grupo general y estratificado por edad, embarazos, via de

nacimiento y peso.

r* p¥
General 0.945 0.001
< 25 afios 0.892 0.001
26 — 35 afios 0.964 0.001
> 36 afos 0.911 0.001
Primigesta 0.921 0.001
Multigesta 0.963 0.001
Parto 0.959 0.001
Cesérea 0.867 0.001
Peso normal 0.754 0.001
Sobrepeso 0.839 0.001
Obesidad 0.970 0.001

+ Prueba de correlacion de Pearson
¥ Prueba de T para diferencia de medias



Tabla 5. Correlacion de la densitometria con tecnologia DXA vs REMS de la

region femoral.

r p¥
General 0.815 0.001
< 25 afos 0.821 0.001
26 — 35 afios 0.793 0.001
>35 afios 0.993 0.001
Primigesta 0.820 0.001
Multigesta 0.838 0.001
Parto 0.809 0.001
Cesarea 0.822 0.001
Peso normal 0.787 0.001
Sobrepeso 0.746 0.001
Obesidad 0.800 0.001

+ Prueba de correlacion de Pearson
¥ Prueba de T para diferencia de medias



Figura 1. Diagrama de flujo de la inclusion y exclusion de pacientes.

RECLUTAMIENTO

Criterios de seleccion (n=220)

* Excluidos (n=80 )

A

No hay aleatorizacién, solo inclusion (n=140 )

Y

Pacientes en el puerperio inmediato/ mediato
Densitometria tipo REMS [n=140)

Perdidas (n=0)

Eliminadas (n=0)

'

» | » Pacientes con informacion incompleta o que no se realizaron densitometria
REMS (n=45)
* Pacientes con complicacion obstétrica (n= 35)

Pacientes en el puerperio inmediatof mediato
Densitometria tipo DXA (n=140)

No se presentaron a realizacion de densitometria DXA (n=38)
Eliminadas (n=0)

ANALISIS

:

N=102
Eliminados del analisis (n=0)
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Figura 2. Comparacion de medias de la regién lumbar y de la regién femoral de

acuerdo a las densitometrias con tecnologia DXA y REMS, con su significancia.

08

08

07

DXA REMS DXA REMS
Regién lumbar Fémur
P <0.001
P <0.001
DXAREGIONLUMBAR ~ REMS REGION DXA FEMUR REMS FEMUR
LUMBAR
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Figura 3. Diagrama de Bland-Altman para comparar la densidad mineral 6sea por

DXA y REMS en pacientes en el puerperio para la region del cuello del fémur (a) y

region lumbar (b).

. 20 0.0216 + 0.0605 g/cm?
=
2 .
2 . =
w L ]
E [ L
HI;‘J s .l ‘ o L] L]
] -
o ! 38 - Lw?T . -
= - ik .
-
I PRLi] ¢ e "‘
g - fe
DI - -
9 - .
- -
=30
0 B0 80 100 1.0 120
a FPromedic de DMO_DXA v DMO_REMS (g/cm=)
. 0.0218 + 0.0423 g/cm?
s . *
[ L]
= [ ]
]
UE'J A - ™ - - "-
o - -
| o5 - . .
= - s - - R
(] . i‘"-’ [J ifu'
| 0 - '_ - - . * | ] -
ﬁ T . s .
o . *
| -os
o
= .
A0 -
B0 &0 1.00 1.10 120 1.3
b Promedic de DMO_DXA y DMO_REMS (gfcm2)

43



Anexo 1. Carta de registro ante el comité local de investigacion clinica.

11/7/122, 14:33

SIRELCIS

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
DIRECCION DE PRESTACIONES MEDICAS

Dictamen de Aprobado

Comité Local de Investigacién en Salud 3606.
HOSPITAL DE GINECO OBSTETRICIA NUM. 4 LUIS CASTELAZO AYALA

Registro COFEPRIS 17 CI 09 010 024
Registro CONBIOETICA CONBIOETICA 09 CEI 026 2016121

FECHA Lunes, 11 de julio de 2022

M.E. Sergio Rosales Ortiz

PRESENTE

Tengo el agrado de natificarle, que el protocolo de investigacion con titulo Comparacién de la densitometria
REMS contra la de DXA para la evaluacién de la densidad mineral ésea en el puerperio que sometid a
consideracién para evaluacién de este Comité, de acuerdo con las recomendaciones de sus integrantes y de los
revisores, cumple con la calidad metodoldgica y los requerimientos de ética y de investigacion, por lo que el
dictamenes APROBADO:

Nimero de Registro Institucional

R-2022-3606-026

De acuerdo a la normativa vigent&, debera presentar en junio de cada afio un informe de seguimiento técnico
acerca del desarrgllo del protocolo g su cargo. Este dictamen tiene vigencia de un afio, por lo que en caso de ser
necesario, requerika solicitar la reaprobacién del Comité de Etica en Investigacion, al término de la vigencia del
mismo.

ATENTAMENTE \

Dr. Oscar Moreno Alvarez
Presidente del Comité Local de Investigacién en Salud No. 3606

IMSS

IDARIDAD SOCIA

https://sirelcis.imss.gob.mx/s2/sclieis/protocolos/dictamen/43790
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Anexo 2. Consentimiento informado para participacion en el protocolo de

investigacion.

[

L)
IMSS

HCLLETIALYY 543 LARICAD SOCIAL

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

UNIDAD DE EDUCACION, INVESTIGACION Y POLITICAS DE

SALUD COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPACION EN PROTOCOLOS DE INVESTIGACION

Nombre del estudio:

Patrocinador externo (si aplica):
Lugar y fecha:

Numero de registro:

Justificacion y objetivo del estudio:

Procedimientos:

Posibles riesgos y molestias:

Posibles beneficios que recibira al participar en el estudio:

Informacioén sobre resultados y alternativas de tratamiento:

Participacion o retiro:

Privacidad y confidencialidad:

En caso de coleccién de material biol6gico (si aplica):

Comparacion de la densitometria REMS contra DXA para la evaluacion de la densidad
mineral ésea en el puerperio

No aplica

UMAE, Hospital de Gineco Obstetricia No. 4 “Luis Castelazo Ayala”, marzo 2022.

Determinar la densidad mineral 6sea (si su hueso esta enfermo o sano) a lo largo del embarazo mediante tecnologia REMS
que es un tipo de ultrasonido y compararlo con densitometria tipo DXA que es un tipo de estudio que utiliza rayos X al
finalizar su embarazo. Justificaciéon: Conocer si la calidad del hueso a lo largo del embarazo se mantiene o cambia
comparando tecnologia tipo REMS y DXA.

Se realiza estudio tipo ultrasonido en la cara anterior de muslo y a nivel lumbar, el estudio dura un minuto en cada zona
sefialada. El segundo estudio consiste a través de un haz de rayos X, colocarlo sobre la cara anterior del muslo, con
duracién de un minuto y en la porcién anterior de abdomen a nivel de regién lumbar. Se realizara el primer estudio antes
de finalizar su embarazo y el segundo después de finalizar su embarazo, por lo que es seguro para usted y su bebé.

No hay ningln riesgo para usted o para su bebé, los estudios que se realizaran no le producen ningtn dolor o molestia.

Permite contribuir con un conocimiento del estado de salud ésea de la mujer en el embarazo y al culminar el mismo.

Se anexara al expediente clinico y en caso de que lo solicite se le puede facilitar una copia a través de los procedimientos

establecidos por el hospital.

Usted como paciente puede participar o retirarse del estudio en forma voluntaria, es decir cuando quiera y si asi lo desea
participar o retirarse, sin que esto pueda interferir en el manejo establecido por el servicio tratante. Si se retira no interfiere
en su tratamiento en el IMSS, ni en los derechos que tiene como derechohabiente.

La confidencialidad de los datos es absoluta, los resultados solo seran empleados para este estudio, la presentacion de
los resultados de este estudio en cualquier variedad, tesis, articulo, conferencia nunca evidenciara los nombres o

informacién personal.

No autoriza que se tome la muestra.

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

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

Disponibilidad de tratamiento médico en derechohabientes (si aplica):

Beneficios al término del estudio:

No aplica

Alternativas de diagndstico y tratamiento

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

Investigador Responsable:

Dr. Sergio Rosales Ortiz, 55506422, extension 28048, Horario de 7.30 a 14:00hrs

Colaboradores:

Dra. Cynthia Reyes Lépez, 55506244, extension 28048, Horario de 7.30 a 14:00hrs

En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podra dirigirse a: CLIEIS; Av. Rio Magdalena 289, Col. Tizapan San Angel, México, D.F. Teléfono (55) 55 506422

extension 28015.

DESPUES DE LEER ESTE DOCUMENTO DOY MI CONSENTIMIENTO EN FORMA LIBRE Y DESINTERESADA, PARA QUE SE ME REALICEN LOS PROCEDIMIENTOS

MENCIONADOS.

Nombre y firma del sujeto

Nombre y firma de quien obtiene el consentimiento
en

Testigo 1

Testigo 2
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Anexo 3. Instrumento de recoleccién de informacion.

COMPARACIQN DE LA DENSITOMETRIA REMS CONTRA DXA PARA LA
EVALUACION DE LA DENSIDAD MINERAL OSEA EN EL PUERPERIO

FECHA:

FOLIO/NSS:

NUMERO DE TELEFONO:

EDAD: ANOS TALLA: CM PESO: KG IMC:
GESTAS: PARTOS: CESAREAS: ABORTOS: ECTOPICOS: MOLA:
FUM: FPP: EDAD GESTACIONAL: SEMANAS
EDAD POR ULTRASONIDO: SEMANAS
DIAGNOSTICO:
COMORBILIDAD MATERNA:
FECHA DE NACIMIENTO:
CAPURRO: SEMANAS
VIA DE RESOLUCION DE EMBARAZO ACTUAL: PARTO: , CESAREA: .
PUEIIDR:I’?RIO REMS REGION LUMBAR REMS FEMUR
REMS DMO T-Score Z-Score DMO T-Score Z-Score
ooE DXA REGION LUMBAR DXA FEMUR
DXA DMO | T-Score Z-Score | DMO | T-Score Z-Score

46



Anexo 4. Carta de autenticidad y no plagio.

Por el presente documento, yo Cynthia Reyes LoOpez, alumna de posgrado de la
Especialidad en Ginecologia y Obstetricia en la Unidad Medica de Alta Especialidad,
Hospital de Gineco Obstetrica “ Luis Castelazo Ayala”, del IMSS.

Informo que he elaborado el trabajo de investigacion, tema de tesis denominado
“Comparacion de la densitometria REMS contra DXA para la evaluacion de la densidad
mineral ésea en el puerperio”, declaro que:

1)

2)

3)

En este trabajo no existe plagio de ninguna naturaleza y es de caracter original,
siendo resultado de mi trabajo de investigacion, ni utilizado ideas, formulas, ni citas
completas, asi como ilustraciones diversas, obtenidas de cualquier tesis, obra,
articulo, memoria, etc., (en version digital o impresa).

Asimismo, dejo constancia de que las citas de otros autores han sido debidamente
identificadas en el trabajo, por lo que no se ha asumido como propias las ideas
vertidas por terceros, ya sea de fuentes encontradas en medios escritos como en
internet.

Asimismo, afirmo que soy responsable de todo contenido y asumo, como autor, las
consecuencias ante cualquier falla, error u omisién de referencias en el documento.
Se gue este compromiso de autenticidad y no plagio puede tener connotaciones
éticas y legales.

Por ello, en caso de incumplimiento de esta declaracion, me someto a lo dispuesto en la
Normatividad que implique al programa.

Cynthia Reyes LoOpez
NOMBRE COMPLETO DE RESIDENTE

Ciudad de México, a 27 de marzo del 2023.
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