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. RESUMEN
ASOCIACION DE NIVELES DE HORMONA LUTEINIZANTE CON TASA DE
EMBARAZO EN PAREJAS INFERTILES SOMETIDAS A TECNICAS DE
REPRODUCCION DE BAJA COMPLEJIDAD EN LA UMAE HGO NO. 23

Antecedentes. La infertilidad es una condicion definida como la incapacidad de
lograr un embarazo después de 12 meses de relaciones sexuales sin utilizar

meétodos de planificacion familiar.

Numerosos ensayos sefialan que la EOC combinada con IU son un tratamiento
exitoso y de primera linea para incrementar las posibilidades de embarazo. La EOC
tiene como objetivo administrar inductores de ovulacion hasta obtener 1 o 2 foliculos
maduros, incrementando las probabilidades de fecundacién con la interaccion

programada de oOvulos fertilizables con los espermatozoides capacitados.

Uno de los predictores mas importantes del éxito de las terapias con Inseminacion
Intrauterina es el momento ideal para realizarla. Estudios anteriores han descrito
resultados controversiales sobre cuando es mejor programar el procedimiento. El
disparo con administracion de hCG se realiza para programar la inseminacion 36
horas después. En estos casos, la LH generalmente no se mide, lo que impide a los
médicos detectar los picos tempranos que nos hablan de una ovulacion prematura
y son cruciales para el momento preciso de la Inseminacién. Cuando ocurre un
aumento en los niveles de LH, la ovulacion natural se desencadena dentro de las
24 horas y no en el intervalo de 36 a 42 horas posterior a la aplicacién de la hCG.
La falta de conocimiento sobre los picos de LH podria conducir a realizar las

inseminaciones demasiado tarde.

Objetivo. Asociar los niveles de Hormona Luteinizante con tasa de embarazo en
parejas infértiles sometidas a técnicas de reproduccion de baja complejidad en la
UMAE HGO No. 23

Material y métodos. Estudio observacional, comparativo, transversal,
retrospectivo, realizado con datos de parejas con infertiidad candidatas a
tratamientos de baja complejidad en la Clinica de ovulacion del Departamento de



Biologia de la Reproduccion de la UMAE HGO No. 23 en el periodo de marzo 2023
a julio 2024.

El andlisis estadistico se realizé por medio del Programa SPSS version 23 en
espafiol, mediante la prueba de comparacion de medias por prueba chi cuadrada.
Se determind el valor de punto critico <0.05 como significativo.

Resultados. Durante el estudio realizado entre marzo de 2023 y julio de 2024 en la
Clinica de Ovulacién de la UMAE HGO No. 23, se analizaron 211 expedientes de
pacientes, de las cuales 197 ciclos cumplieron los criterios de inclusion. La mayoria
de las pacientes tenia entre 30 y 35 afios (46.2%) y el 84.8% tenia sobrepeso. Se
clasificaron dos grupos segun los niveles de LH: 30 ciclos con niveles de LH = 15
mU/ml (Grupo A) y 167 ciclos con niveles < 15 mU/ml (Grupo B). No se encontraron
diferencias significativas entre los grupos en cuanto a edad, IMC, tipo de infertilidad

o tasa de embarazo, que fue del 16.8% en total.

El analisis mostro, ademas, que no se encontraron diferencias significativas en
relacion con el diametro del foliculo dominante o los niveles de estradiol en el Grupo
A, sin embargo; en el Grupo B, los ciclos con foliculos = 20 mm tuvieron una tasa
de embarazo significativamente mayor (18 pruebas positivas). Los niveles de

estradiol no mostraron una relacion significativa con la tasa de embarazo.

Conclusiones. En nuestro estudio encontramos asociacion del nivel de Hormona
Luteinizante cuando éste se encuentra por debajo de 15 mU/ml y se realiza el
disparo en presencia de un foliculo de menos de 20 mm; encontrando una diferencia

estadisticamente significativa de p= 0.03.

Palabras clave. Infertilidad, estimulacién ovarica controlada, hormona

luteinizante, inseminacion intrauterina.



Il. MARCO TEORICO

Introduccion

La infertilidad es una condiciéon definida como la incapacidad de lograr un embarazo
después de 12 meses de relaciones sexuales sin utilizar métodos de planificacion
familiar. Afecta alrededor de 17% de los adultos a nivel mundial en algdn momento
de su vida, segun los ultimos registros de la Organizacion Mundial de la Salud
(OMS). Los factores identificables son mdltiples, siendo los mas comunes: factor
ovarico (25% aproximadamente), factor masculino y tubo-peritoneal, y hasta en un
15% de las parejas no se puede determinar una causa especifica, llamada

infertilidad inexplicable®.

Inseminacion Intrauterinay Estimulacion Ovéarica Controlada en el tratamiento

de la infertilidad

Numerosos estudios a lo largo de los afios sefalan que la Estimulacion Ovarica
Controlada (EOC), combinada con Inseminacion Intrauterina (IU) son un tratamiento
exitoso y de primera linea para incrementar las posibilidades de embarazo en
parejas con infertilidad?.

La Inseminacion intrauterina surge posterior a los resultados que obtuvieron en su
estudio Settlage et al. en 1973, donde encontraron que de los espermatozoides que
fueron colocados en la parte superior de la vagina, sélo el 0,1% también estaban
presentes en el canal cervical 1 hora después de la inseminacion, y tan sélo 1 de
cada 14 millones de espermatozoides moviles alcanzaron el sitio adecuado en la
salpinge. El fundamento de la inseminacion consiste en aumentar la cantidad y
calidad de los espermatozoides que llegan al sitio de la fertilizacion. Las
indicaciones actuales para realizarla versus coito programado 0 manejo expectante,
segun la dltima revision de la European Society of Human Reproduction and
Embryology (ESHRE), son las siguientes?:

e Parejas con infertilidad inexplicable, incluida endometriosis leve.

e Parejas con factor masculino, leve a moderado.



e Factor cervical femenino alterado

Infertilidad Inexplicable y endometriosis

Diversos estudios han demostrado la superioridad de la EOC combinada con 1U
comparada con el ciclo natural respecto a tasas de embarazo y recién nacido vivo
en parejas con Infertilidad Inexplicable. Un analisis aleatorizado y controlado que
involucré a 201 mujeres con infertilidad inexplicable revelé que la utilizacién de 3
ciclos de Inseminacion Intrauterina combinada con EOC mostré una tasa
acumulada de nacidos vivos del 31% (n=101). En contraste, el grupo de manejo
expectante, que no recibié tratamiento, solo presentd un 9% de nacidos vivos
(n=100). Esto representd un riesgo relativo de 3,41 con un intervalo de confianza
del 95% entre 1,71y 6,79 y un valor p de 0,0003; concluyendo que la IU+EOC es
una alternativa segura y rentable, aumentando considerablemente la tasa de
nacidos vivos en comparacion con el manejo expectante* Ademas, una revision de
Cochrane en 2016, que incluy6 14 estudios con 1867 mujeres, demostrd que las
tasas de nacidos vivos favorecian la IU+EOC sobre la IU en ciclos naturales (riesgo
relativo de 0,48, intervalo de confianza del 95% entre 0,29 y 0,82; n=396)°.

Basado en las ventajas en términos de costos, seguridad y menor invasividad en
comparacioén con la FIV, se sugiere en las Ultimas guias y recomendaciones que la
IU+ EOC sea considerada como la primera opcion de tratamiento para parejas

jovenes con infertilidad inexplicable y/o endometriosis como unico factor detectado.

Factor masculino leve a moderado

El factor masculino se clasifica con afeccion leve a moderada cuando existen dos o
mas parametros del analisis seminal que caen por debajo del percentil 5 de acuerdo
con el manual de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS). En su ultima guia, la
Sociedad Brithnica de Fertilidad considera que la concentracion de
espermatozoides moviles progresivos es el mejor predictor de las probabilidades de

embarazo; recomendando que al menos se tengan 5 millones de espermatozoides



moviles 6.

Protocolos de Estimulacién Ovarica Controlada

En las terapias de reproduccion asistida de baja complejidad, la EOC tiene como
objetivo administrar inductores de ovulacion hasta obtener 1 o 2 foliculos maduros,
incrementando las probabilidades de fecundacion con la interaccion programada de
6vulos fertilizables con los espermatozoides’.

Existen diferentes esquemas de Inductores de Ovulacion, segun las caracteristicas
de cada paciente; pero clasicamente se han definido 3 grupos importantes para
elegir un protocolo de estimulacién ovarica controlada:

1) Mujeres ovuladoras con ciclos regulares

2) Mujeres anovuladoras cronicas (como es el caso de sindrome de ovario
poliquistico)

3) Mujeres con patologias como endometriosis, que reducen por si mismas la
calidad ovocitaria’.

Uno de los grupos mas representativos en el &mbito de la infertilidad debido a la
anovulacion croénica es el Sindrome de Ovario Poliquistico (SOP). Las pautas mas
actualizadas para el manejo de pacientes con SOP e infertilidad sugieren el uso de
letrozol como la primera opcion de tratamiento farmacolégico, aunque en ausencia
de letrozol, otros farmacos como el citrato de clomifeno son considerados como otra
opcién. Las gonadotropinas se reservan como tratamiento farmacoldgico
secundario, considerando aspectos como el costo, la experiencia en su uso y el

riesgo de embarazos mudltiples y el Sindrome de Hiperestimulaciéon Ovérica (SHO)?2.

En el estudio realizado por Liu et al., al analizar a mujeres con anovulacion
sometidas a IU+EOC, se observaron los mejores resultados con la combinacion de
letrozol y hMG (gonadotrofina menopausica humana) en términos de tasas de
embarazo y nacidos vivos. Sin embargo, todos los protocolos estudiados (clomifeno,
letrozol, hMG, clomifeno+hMG, letrozol+hMG) mostraron consistentemente mejores

resultados en comparacion con mujeres que ovulaban normalmente?®.



Predictores de éxito de Ciclos de Estimulacion Ovarica Controlada

combinados con Inseminacion Intrauterina

Los ciclos de estimulacion ovérica controlada combinados con Inseminacion
Intrauterina requieren perfecta sincronia de todos los factores (ovarico, endocrino,
uterino, tubo-peritoneal, masculino) para lograr un resultado exitoso. Esto requiere
un seguimiento estrecho y tratar de mantener un control estricto sobre cada uno de
ellos 0.

Uno de los predictores mas importantes del éxito de las terapias con Inseminacion
Intrauterina es el momento ideal para realizarla. Estudios anteriores han descrito
resultados controversiales sobre cuando es mejor programar el procedimiento, y
aln no existe un consenso que nos indique claramente el tiempo ideal’.

El momento oportuno para realizar el disparo y programar Inseminacion en la
mayoria de los casos, se logra con monitorizacion estrecha del crecimiento de los
foliculos. Las elevaciones prematuras de LH (niveles séricos el dia del disparo 215
mU/ml) son un evento relativamente comun, y estudios anteriores han sugerido que
pudieran influir negativamente en las tasas de embarazo por ciclo??.

En su estudio en al afio 2016, Taerk et al., demostraron que se logré una tasa de
embarazo clinico mas alta con la administracion de hCG, monitorizando niveles de
LH el dia del disparo, comparado con un aumento espontaneo de LH sérica en ciclos
de EOC combinados con Inseminacion Intrauterina??,

En los ciclos de EOC, el disparo con administracion de hCG se realiza para
programar la inseminacion entre 36 y 42 horas después. En estos casos, la LH
generalmente no se mide, lo que impide a los médicos detectar los picos tempranos
que nos hablan de una ovulacién prematura y son cruciales para el momento preciso
de la Inseminacion. Cuando ocurre un aumento en los niveles de LH, la ovulacion
natural se desencadena dentro de las 24 horas y no en el intervalo de 36 a 42 horas
posterior a la aplicacién de la hCG. En resumen, la falta de conocimiento sobre los

picos de LH podria conducir a realizar las inseminaciones demasiado tarde!4.



PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Magnitud: La infertilidad es reconocida como un problema de salud que afecta
alrededor del 15% de las parejas, impactando directamente su calidad de vida. Los
tratamientos de reproduccién asistida de baja complejidad, como lo es la
estimulacion ovarica combinada con inseminacion intrauterina, ofrecen un

tratamiento seguro y eficaz para muchos de los factores causantes.

Trascendencia: Muchos factores se encuentran asociados con el éxito de la
Inseminacion Intrauterina, siendo el momento de realizarse uno de los mas
importantes. Lo anterior requiere monitorizacion estrecha de los niveles
hormonales, sin embargo; aun no se logra determinar si existe asociacion de estos
niveles con la tasa de embarazo. De ahi la importancia de evaluar si los niveles de
LH tienen un impacto en el resultado exitoso de un ciclo de estimulacién ovarica

combinado con inseminacion

Vulnerabilidad:

La infertilidad pocas veces se presenta con un unico factor afectado, un gran
porcentaje de las causas son una combinacién de factores que requieren
tratamiento simultdneo y monitorizacion estrecha. El éxito de un tratamiento de
fertilidad depende de la sincronia perfecta los factores antes mencionados,

requiriendo gran pericia médica.

Factibilidad: El presente estudio fue posible ya que la UMAE No. 23 cuenta con el
departamento de Biologia de la Reproducciéon Humana, centro de referencia para
diagnéstico y tratamiento de Infertilidad; donde anualmente se realizan un alto
namero de ciclos de estimulacién ovarica combinada con inseminacion; contando
con propio esquema combinado utilizando los farmacos actualmente disponibles en

el cuadro basico.



ll. JUSTIFICACION

Razones: Anualmente la Clinica de Ovulacion de la UMAE No. 23 realiza un gran
namero de ciclos de estimulacion culminando con Inseminacion Intrauterina con
buenas tasas de éxito, sin embargo; aun no se ha determinado el impacto de los
niveles de LH el dia del disparo con la tasa de embarazo, pudiendo ser estos un

factor predictor.

Relevancia: Encontrar la asociacion entre niveles de LH y tasa de embarazo
pudiera otorgarnos un buen recurso, factible y disponible para determinar el mejor
momento para realizar la inseminacion intrauterina e incrementar las probabilidades

de éxito.

Beneficios: La medicion de los niveles de LH en el dia del disparo puede ayudar a
determinar el momento Optimo para realizar la Inseminacion Intrauterina,

incrementando la probabilidad de éxito de la misma.



IV. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Magnitud: La infertilidad es reconocida como un problema de salud que afecta alrededor
del 15% de las parejas, impactando directamente su calidad de vida. Los tratamientos de
reproduccion asistida de baja complejidad, como lo es la estimulacion ovarica combinada
con inseminacion intrauterina, ofrecen un tratamiento seguro y eficaz para muchos de los

factores causantes.

Trascendencia: Muchos factores se encuentran asociados con el éxito de la Inseminacién
Intrauterina, siendo el momento de realizarse uno de los mas importantes. Lo anterior
requiere monitorizacion estrecha de los niveles hormonales, sin embargo; adn no se logra
determinar si existe asociacion de estos niveles con la tasa de embarazo. De ahi la
importancia de evaluar si los niveles de LH tienen un impacto en el resultado exitoso de un

ciclo de estimulacién ovarica combinado con inseminacién

Vulnerabilidad:

La infertilidad pocas veces se presenta con un Unico factor afectado, un gran porcentaje de
las causas son una combinacion de factores que requieren tratamiento simultaneo y
monitorizacion estrecha. El éxito de un tratamiento de fertilidad depende de la sincronia

perfecta los factores antes mencionados, requiriendo gran pericia médica.

Factibilidad: El presente estudio fue posible ya que la UMAE No. 23 cuenta con el
departamento de Biologia de la Reproduccion Humana, centro de referencia para
diagndstico y tratamiento de Infertilidad; donde anualmente se realizan un alto nimero de
ciclos de estimulacion ovarica combinada con inseminacion; contando con propio esquema

combinado utilizando los farmacos actualmente disponibles en el cuadro basico.



En base a lo anterior surge la siguiente pregunta de investigacion:

PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢ Existe asociacion de los niveles de Hormona Luteinizante con la tasa de embarazo en
parejas infértiles sometidas a técnicas de reproduccion de baja complejidad en la UMAE
HGO No. 23 ?
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V. HIPOTESIS

HIPOTESIS NULA

e No existe asociacion de niveles de Hormona Luteinizante con la tasa de
embarazo en parejas infértiles sometidas a técnicas de reproduccion de baja
complejidad

HIPOTESIS ALTERNA

e EXxiste asociacion de niveles de Hormona Luteinizante con la tasa de
embarazo en parejas infértiles sometidas a técnicas de reproduccién de baja

complejidad

11



VI. OBJETIVOS

OBJETIVO GENERAL.:

Asociar los niveles de Hormona Luteinizante con la tasa de embarazo en parejas
infértiles sometidas a técnicas de reproduccion de baja complejidad en la UMAE
HGO No. 23

OBJETIVO ESPECIFICO:
e Evaluar el diametro mayor del foliculo mas grande con LH mayor de 15
muU/ml
e Evaluar el diametro mayor del foliculo mas grande con LH menor de 15
muU/ml
e Evaluar los niveles de estradiol, con LH mayor de 15 mU/ml

e FEvaluar los niveles de estradiol, con LH menor de 15 mU/ml

12



VIl. MATERIAL Y METODOS

a) Disefo del estudio

e Observacional

e Comparativo

e Transversal

e Retrospectivo

b) Universo y lugar del estudio
Mujeres con infertilidad de la UMAE HGO No. 23 Dr. Ignacio Morones Prieto
candidatas a recibir tratamiento en clinica de ovulacion del departamento de

Biologia de la Reproduccion Humana

Se realizé el presente estudio captando pacientes en el periodo de marzo 2023

al mes de julio 2024

c) Criterios de seleccion

Criterios de inclusion

o

Pacientes que acudieron a la clinica de ovulacién UMAE No. 23
candidatas a ciclos de estimulacion ovérica controlada con
esquema de letrozol, e Inseminacién Intrauterina

Criterios de clinica de ovulacién:

Menores de 40 afos

IMC menor a 30

Permeabilidad tubaria (al menos 1 salpinge permeable)

Factor masculino leve -moderado
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Criterios de exclusioén

o Paciente con esquema de EOC con farmaco distinto a letrozol
o Pacientes no candidata a Inseminacion Intrauterina
o Mal apego a tratamiento

o Paciente con expediente incompleto

d) Seleccion de grupos

Grupo A: Paciente con infertilidad con ciclo de estimulacion ovarica
controlada e inseminacion intrauterina con LH > o igual a 15 mU/ml
Grupo B: Pacientes con infertilidad con ciclo de estimulacion ovarica

controlada e inseminacion intrauterina con LH < 15 mU/ml

Célculo muestral

Para el calculo de muestra se utilizé la férmula para el calculo del tamarfo de
muestra minimo necesario para la comparacion de proporciones en dos
grupos independientes con una poblacion infinita, hipotesis de una cola,

utilizando un nivel de confianza del 95% y una potencia del 80%.
n=(p1q1 + p242) (k) / (01 - p2)°

p1 =Tasa de embarazo por ciclo con <15 LH =0.18% = 18%
p2 = Tasa embarazo por ciclo con >15LH =17 = 17%.
q1=1-p1=1-0.18=0.82=82%
q2=1-p2=1-0.17=0.83=83%

k =6.2 (Zay ZB sumadas y elevadas al cuadrado para un estudio con 95%

de confianza y 80% de potencia).

Desarrollo de la formula
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n=(0.18x0.17 + 0.82 x 0. 83) (6.2) / (0.18 — 0.17 )°

n = (0.0306 + 0. 6806 ) (6.2) / (0.01)*
n=(0.7112) (6.2) / 0.0001
n = 4.40944 /0.0001

n =100 ciclos por grupo 200 ciclos totales

Jiang S, Chen L, Gao Y, Xi Q, Li W, Zhao X and Kuang Y. The Effect of
Spontaneous LH Surges on Pregnancy Outcomes in Patients Undergoing
Letrozole-HMG IUl: A Retrospective Analysis of 6,285 Cycles. Front.
Endocrinol. 2022; 13:880538

f) Definicion de variables
DEFINICION CONCEPTUAL:

Embarazo bioquimico: Gonadotrofina Coridénica Humana positiva en
sangre determinada 2 semanas posterior a Inseminacion Intrauterina
Nivel de LH en el dia del disparo: Determinacion de los niveles de
hormona luteinizante el dia del disparo en mU/ml

Diametro del foliculo mas grande: Tamafo del didmetro mayor del
foliculo mas grande en el dia del disparo en mm

Nivel de estradiol el dia del disparo: Nivel de estradiol sérico obtenido el

dia del disparo con HGC en pg/ml
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DEFINICION OPERACIONAL:

Variable

Dependiente
Embarazo

bioquimico

Independiente
Nivel de LH en
el dia del

disparo

Diametro del
foliculo mas

grande

Nivel de
estradiol el dia

del disparo

Definicion

operacional

1 Positiva (Mayor o
igual a 5 mU/ml)

2 Negativa (Menor a
5mU/ml)

1 Menor o igual a 15
mU/ml
2 Mayor a 15 mU/ml

Longitud maxima de
extremo a extremo del
foliculo dominante en

mm

1 Mayor a 200 pg/ml
2 Menor a 200 pg/ml

g) Andlisis estadistico:

Tipo de
variable y
Escala de
medicion

Cualitativa
nominal

dicotoémica

Cualitativa
nominal

dicotoémica

Cuantitativa

nominal

Cuantitativa

nominal

Fuente de

informacion

Expediente
clinico/Hoja de
monitoreo

folicular

Expediente
clinico/ Hoja de
monitoreo

folicular

Expediente
clinico/ Hoja de
monitoreo
folicular
Expediente
clinico/ Hoja de
monitoreo

folicular

Estadistica

Porcentaje y

Frecuencia

Porcentaje y

Frecuencia

Media y DE

Media y DE

Tras la recoleccion y evaluacion de informacion se capturaron los resultados

recabados de las unidades de observacion en una hoja de recoleccion electronica

(hoja(s) de calculo) de Excel de Microsoft Office 2019 para Windows para desarrollar

una base de datos suficiente y precisa para efectuar el analisis estadistico utilizando

la paqueteria IBM SPSS Statistics 23 en espafiol.
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Para el andlisis estadistico, se utilizaron medidas de dispersién (desviacion
estandar), de tendencia central (media), 0 asociacion, segun variables cualitativas
y cuantitativas.

Para determinar la frecuencia acumulada (para las variables cualitativas), se registro
en base a estadistica descriptiva donde por definicion se consideron la cantidad de
frecuencias absolutas para la totalidad de los eventos durante el periodo de estudio.
Se realiz6 un analisis aplicando chi cuadrada para significancia estadistica en los
dos grupos de estudio reconociéndose como significantes los valores >0.05. La
presentacion de los datos se realizo utilizando herramientas graficas generadas
Excel de Microsoft Office 2019 para Windows, como graficas de barras.

h) Descripcion del procedimiento

- Evaluacién y autorizacion del protocolo
Previa revision bibliografica y elaboracion del protocolo, se sometié a evaluacion del
comité de ética y de investigacion de la UMAE HGO No 23 del IMSS, Hospital de
Gineco Obstetricia de la ciudad de Monterrey, Nuevo Ledn.

- Desarrollo del estudio
Eligiendo pacientes del servicio de Clinica de Ovulacién del departamento de
Biologia de la Reproduccién de la UMAE HGO NO. 23, se identificaron a las
pacientes que cumplieron con los criterios de seleccién. Se realizé la determinacion
de niveles de Hormona Luteinizante el dia del disparo con HGC en la misma muestra
sanguinea donde rutinariamente se determina estradiol sérico. Se recabo el resto
de los datos del expediente clinico y la hoja de monitoreo folicular de Clinica de

Ovulacion.
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Formacion de los grupos.

La asignacion de cada paciente a cada uno de los grupos se determiné por la

presencia o ausencia de niveles de LH sérica 215 mu/ml el dia del disparo.

Grupo A: Paciente con infertilidad con ciclo de estimulacion ovarica controlada e
inseminacion intrauterina con LH > o igual a 15 mU/ml
Grupo B: Pacientes con infertilidad con ciclo de estimulacion ovarica controlada e

inseminacion intrauterina con LH < 15 mU/ml

Variable de respuesta principal

Se definib como LH elevada a la presencia de LH sérica el dia del disparo en niveles

215 mu/ml.

Se defini6 como embarazo bioquimico a resultados de Gonadotrofina Coridnica
Humana en sangre mayor o igual a 5 mU/ml determinado 2 semanas posterior a

Inseminacion Intrauterina.

Procesamiento de datos y aspectos estadisticos
Los datos se obtuvieron de las hojas de recoleccién de datos en el programa

estadistico SPSS version 23 para su analisis e interpretacion.
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ASPECTOS ETICOS

1. El investigador garantiza que este estudio tiene apego a la legislacion y

reglamentacion de la Ley General de salud en materia de Investigacion para la

Salud, lo que brinda mayor proteccién a los sujetos del estudio.

2. De acuerdo al articulo 22 del Reglamento de la Ley General de Salud en Materia

de Investigacion, el consentimiento informado se formulara por escrito y con los

siguientes requisitos:

Se elaborara por el investigador principal, sefialando la informacién a que
se refiere el articulo 21 y atendiendo a las demas disposiciones juridicas
aplicables

Sera revisado y, en su caso, aprobado por el Comité de Etica en
Investigacion de la institucion de atencién a la salud.

Indicara los nombres y direcciones de dos testigos y la relacion que éstos
tengan con el sujeto de investigacion

Deberd ser firmado por dos testigos y por el sujeto de investigacion o su
representante legal, en su caso. Si el sujeto de investigacion no supiere
firmar, imprimird su huella digital y a su nombre firmara otra persona que
él designe

Se extendera por duplicado, quedando un ejemplar en poder del sujeto de

investigacién o de su representante legal.

3. Los procedimientos de este estudio se apegan a las normas éticas, al

Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion y se llevara

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 realizara una busqueda minuciosa de la literatura cientifica sobre el
tema a realizar.
Este protocolo sera sometido a evaluacion por el Comité Nacional de

Investigacion Cientifica del Instituto Mexicano del Seguro Social.
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c. Este protocolo serd realizado por personas cientificamente calificadas y
bajo la supervision de un equipo de médicos clinicamente competentes y
certificados en su especialidad.

d. Este protocolo guardara la confidencialidad de las personas. Todos los
autores firmaran una carta de confidencialidad sobre el protocolo y sus
resultados de manera que garantice reducir al minimo el impacto del
estudio sobre su integridad fisica y mental y su personalidad.

e. A todos los pacientes que reunan los criterios de inclusion se les invitara
a participar al estudio.

f. Este protocolo se suspendera si se comprueba que los riesgos superan
los posibles beneficios.

g. La publicacion de los resultados de esta investigacion se preservara la
exactitud de los resultados obtenidos.

h. Cada posible participante sera informado suficientemente de los
objetivos, métodos, beneficios y posibles riesgos previstos y las molestias
que el estudio podria acarrear.

i. Se informara a las personas que son libres de no participar en el estudio
y de revocar en todo momento su participacion y que se solicitara
consentimiento informado por escrito, el cual debera ser aceptado
libremente por los pacientes.

j- En el momento de obtener el consentimiento informado para participar en
el proyecto de investigacion, el investigador obrara con especial cautela
si las personas mantienen con €l una relacion de dependencia o si existe
la posibilidad de que consientan bajo coaccion. En este caso, el
consentimiento informado serd obtenido por un investigador no
comprometido en la investigacion y completamente independiente con
respecto a esta relacion oficial.

k. En este protocolo se obtendra carta de consentimiento informado
autorizada por los padres o tutores

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

y el Informe Belmont.
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RECURSOS, FINANCIAMIENTO Y FACTIBILIDAD

Para el desarrollo de este estudio se requirieron recursos ajenos a los recursos de
la UMAE No. 23 del IMSS, de la ciudad de Monterrey, Nuevo Ledn, los cuales seran

proporcionados por los investigadores.
Recursos Humanos
Para la elaboracién de este protocolo se cont6 con los siguientes recursos humanos:

a) Investigador responsable:
Dr. Luis Oswaldo De la O Pérez, Ginecoobstetra egresado de la Universidad
Auténoma de San Luis Potosi. Subespecialidad en Biologia de la Reproduccién

por la Universidad Autonoma de Nuevo Leon.

b) Investigadores asociados:
Dra. Marisela Castafieda Diaz, Ginecoobstetra y Subespecialista en Biologia de

la Reproduccidn, egresada de la Universidad Autbnoma de Nuevo Ledn.

Dra. Victoria Martinez Gaytan, Ginecoobstetra de la Universidad Auténoma de
Nuevo Leon con maestria en Ciencias Médicas y actualmente jefa de la Division
de Investigacién en Salud de la UMAE HGO 23.

c) Tesista.

Dra. Blanca Anahi Cardenas Santos, residente de segundo afio de la
Subespecialidad de Biologia de la Reproduccion de la Unidad Médica de Alta
Especialidad, No. 23

Factibilidad

El estudio se considero factible ya que en la Clinica de Ovulacion del departamento
de Biologia de la Reproduccion de la UMAE HGO No. 23 se realizan en promedio
15 ciclos de EOC combinados con Inseminacién Intrauterina de manera mensual, y
en promedio 180 ciclos anuales. Asi mismo, se contd con los recursos humanos,
fisicos y materiales. Asi como la total dedicacion y disponibilidad de los
investigadores para el desarrollo de este proyecto de investigacion.
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VIIl. RESULTADOS

Durante el periodo de estudio de marzo 2023 a julio 2024 se analizaron un total de 211
expedientes de pacientes atendidas en la Clinica de Ovulacion de la UMAE HGO No. 23;
de las cuales, 197 ciclos constituyeron la muestra final cumpliendo los criterios de inclusion

y de exclusion.

Las caracteristicas globales sociodemograficas de la poblacion se muestran en la Tabla 1.
El grupo de edad con mayor frecuencia fue de 30-35 afios, representando un 46.2%, y en
un menor porcentaje las pacientes mayores de 35 afios (15.7%). 30 pacientes (15.2%) se
clasificaron con peso normal de acuerdo con la Organizacién Mundial de la Salud y 167 se

encontraron con sobrepeso, representando el 84.8%.

En 30 ciclos (15.2%) se registraron niveles de LH mayor o igual a 15 mU/ml el dia del
disparo conformando el grupo de estudio A, mientras que en 167 ciclos (84.8%) se

presentaron niveles menores a este valor (Grupo B); representados en la Grafica 1.

Al realizar la comparacién entre grupos; en el grupo A la media fue de 30 afios (DE + 4.1)
y en el grupo B la media de edad fue 31 afios (DE * 4.4); sin encontrar diferencias
significativas entre los rangos (p=0.16). En cuando al IMC tampoco se encontré significancia

entre ambos grupos con un valor de p de 0.85 (Ver tabla 2).

El tipo de infertilidad mas frecuente en la muestra estudiada fue la infertilidad primaria, en
112 ciclos (56.9%), respecto a esta variable no se encontraron diferencias significativas en

los grupos (p= 0.22) (Ver tabla 3).

Los resultados globales de las principales variables se muestran en la tabla 4: la tasa de
embarazo global fue de 16.8% (n=33), mientras que en 83.2% de los ciclos el resultado de

la prueba de embarazo fue negativo.

En el grupo A con LH mayor o igual a 15 mU/ml se reportaron 7 pruebas de embarazo

positivas representando el 21.2% del total de embarazos (Grafica 2).

En el grupo B con niveles de LH < a 15 mU/ml se reportaron 26 embarazos, constituyendo

el 78.7% del total de embarazos (Gréfica 3).
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Al realizar la comparacion entre los dos grupos de estudio no se obtuvieron diferencias
estadisticamente significativas en cuanto a tasa de embarazo, obteniendo un valor de p =
0.294 en el andlisis (Tabla 5).

Se realiz6 un andlisis por subgrupos de acuerdo con el didmetro mayor del foliculo
dominante el dia del disparo, encontrando que en el Grupo A 13 ciclos (43.3%) se
dispararon con un foliculo menor a 20 mm, y 17 ciclos (56.7%) con un foliculo = a 20 mm
(Gréfica 4). Respecto a la tasa de embarazo, se encontré6 un mayor nimero de pruebas
positivas en este grupo (13.3%) en los ciclos que se dispararon con un foliculo < a 20 mm
respecto a los ciclos que se dispararon con un foliculo mayor; sin embargo, no se encontrd

significancia estadistica (p=0.40) (Ver tabla 6).

En el grupo B, 119 ciclos (71.3%) se dispararon con un foliculo menor a 20 mm y 48 ciclos
con una medida folicular mayor o igual a 20 mm (28.7%), sin encontrar diferencias
significativas entre los dos grupos (Gréafica 4). En este grupo se encontré una tasa de
embarazo mas alta en aquellos ciclos en los que se realizd el disparo con un didmetro
folicular 2 20 mm (18 pruebas positivas), con un valor de P significativo: 0.03 (Ver tabla 6).

Respecto a los niveles de estradiol, en 64 ciclos (32.5%) se registraron niveles de estradiol
el dia del disparo mayores o iguales a 200 pg/ml, mientras que en 133 ciclos (67.5%) se
registraron niveles menores. Cuando se realizé el analisis por grupos, en el grupo A se
encontraron 16 ciclos con registro de estradiol = 200 pg/ml el dia del disparo, y 14 ciclos
con un valor menor a 200 pg/ml; mientras que en el grupo B se registraron 48 ciclos con
valores 2 a 200 pg/mly 119 con estradiol menor; sin embargo, no se encontraron diferencias

estadisticas significativas (Gréfica b5).

En el grupo A se encontré una tasa de embarazo de 13.3% (n=4) cuando se registraron
niveles de estradiol = 200 pg/ml, en comparacion con niveles mas bajos (tasa de embarazo
del 10%), sin encontrar significancia estadistica (p=0.81). En el grupo B, se econtré una
tasa de embarazo mayor (9.5%) con niveles de estradiol <200 pg/ml; sin embargo, la

diferencia tampoco resulto significativa (p=0.20).
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IX. DISCUSION

Desde el surgimiento de la Estimulacion Ovarica Controlada en combinacion con la
Inseminacion Intrauterina para el tratamiento de la infertilidad, numerosos estudios
se han enfocado en estrategias para aumentar las tasas de embarazo sin
incrementar el riesgo de morbilidad. Estos factores incluyen el momento de la IlU y
la aparicion temprana de picos de LH. Nuestro estudio es el primer proyecto
enfocado en determinar si existe asociacion entre los niveles de esta hormona y la

tasa de embarazo en pacientes con infertilidad de nuestra institucion.

En nuestro trabajo reportamos una tasa de embarazo global de 16.8% en ciclos de
estimulacion ovarica controlada con Inseminacion Intrauterina, correspondiente con

la tasa media reportada en la literatura del 12.4%. (15).

Segun los grupos formados, no encontramos diferencias significativas entre ellos
respecto a la edad, el IMC o el tipo de infertilidad (primaria o secundaria), y la
mayoria de nuestra formacion estuvo conformada por pacientes entre 30 y 35 afios,
con sobrepeso y con infertilidad primaria, correspondiendo estos hallazgos con los
descritos en el trabajo de Allen, cuando describio las caracteristicas de la poblacién

candidata a tratamiento con Inseminacion Intrauterina (16).

Al realizar el analisis por grupos, encontramos que no se obtuvieron diferencias
estadisticamente significativas en cuanto a tasa de embarazo, obteniendo un valor
de p = 0.294, obteniendo conclusiones similares a las del estudio presentado por
Awonuga y Govindbhai, quienes no encontraron diferencias en las tasas de
embarazo entre los ciclos en los que se administro el disparo antes o después del
pico de LH (17).

Cuando se realizo el analisis de subgrupos tomando en cuenta el diametro folicular,
en el Grupo A se encontré un mayor numero de pruebas positivas (13.3%) en los
ciclos que se dispararon con un foliculo < a 20 mm respecto a los ciclos que se
dispararon con un foliculo mayor; sin embargo, no se encontré significancia

estadistica (p=0.40). Por el contrario, en el Grupo B se encontr6 una tasa de
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embarazo més alta en aquellos ciclos en los que se realiz6 el disparo con un
diametro folicular = 20 mm (18 pruebas positivas), con un valor de P significativo:
0.03, lo que concuerda con lo reportado en trabajos previos que toman en cuenta el
diametro folicular, como lo es el de Amézquita-Vizcarra y colaboradores; donde
describieron una mayor tasa de embarazo asociada a un diametro folicular de 20

mm o mas (18).

Tomando en cuenta los niveles de estradiol, no se encontraron diferencias
significativas en cuanto a la tasa de embarazo en los dos grupos (Grupo A p=0.81
y Grupo B p=0.20); sin embargo, pudiera deberse al tamafio de muestra pequefio.

Una de las fortalezas de nuestro trabajo es que es el primer estudio en nuestra
unidad que valora los niveles de LH el dia del disparo en el ciclo de EOC e IU.

Reconocemos que nuestro trabajo cuenta con debilidades importantes como su
caracter retrospectivo y el tamafio pequefio de la muestra; sin embargo,
consideramos nuestro estudio como un preambulo para la realizacion de futuras
investigaciones con un mayor numero de muestra y poder esclarecer el papel de los
niveles de LH en los resultados reproductivos y desarrollar estrategias para

optimizar los tratamientos de reproduccion asistida de nuestra institucion.

25



X. CONCLUSION

En nuestro estudio encontramos asociacion del nivel de Hormona Luteinizante
cuando éste se encuentra por debajo de 15 mU/ml y se realiza el disparo en
presencia de un foliculo de menos de 20 mm; encontrando una diferencia
estadisticamente significativa de p= 0.03.

La hormona luteinizante tiene un papel crucial en la sincronizacion de la ovulacion;
si bien los niveles deben estar dentro de un rango adecuado (que aun permanece
sin esclarecerse segun los protocolos internacionales) las pautas exactas pueden
variar segun el protocolo utilizado y las caracteristicas individuales de la paciente.
El nivel de LH en el dia del disparo pudiera ser una herramienta importante a
considerar en la busqueda de la optimizacion de los tiempos para realizar la
Inseminacion Intrauterina y como predictor de ovulacion prematura, sin embargo;
con nuestros resultados, por el momento no es posible determinar si esta justificada
la medicion de la hormona luteinizante en los ciclos de EOC e IU de rutina de nuestro

departamento y no es posible, determinar si es Util en la toma de decisiones clinicas.

Consideramos optimo la realizacion de estudios con un mayor niumero de muestra
para obtener méas informacion acerca del rol de la determinacion de esta hormona
en pacientes bajo estimulacion ovérica controlada combinada con Inseminacién

Intrauterina.
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XI. ANEXOS

ANEXO 1. HOJA DE RECOLECCION DE DATOS
INTRUMENTO DE RECOLECCION DE DATOS

ASOCIACION DE NIVELES DE HORMONA LUTEINIZANTE CON TASA DE
EMBARAZO EN PAREJAS INFERTILES SOMETIDAS A TECNICAS DE
REPRODUCCION DE BAJA COMPLEJIDAD EN LA UMAE HGO NO. 23

1. Folio: Grupo A:
Grupo B:

Nombre:
NSS:

2. Edad:

Grupo de edad: < 25 afos
25-29 anos
30-39 anos

3. Peso kg 4. Talla cm 5. indice de Masa Corporal
kg/m2

6. Estado nutricional:

Normal [ ]
Sobrepeso [__|
7. Infertilidad:

Primaria __ Secundaria
8. Nivel de LH el dia del disparo: LH =215 mU/ml

LH <15 mU/ml
9.Diametro mayor del foliculo mas grande: mm
10.Nivel de estradiol el dia del disparo: pg/mi
11. Resultado Fracciéon g HGC:
1= Positiva (Mayor o igual a 5 mU/ml)

2= Negativa (Menor a 5mU/ml)

12. Comentarios




ANEXO 2 CONSENTIMIENTO INFORMADO

[

SEGURIDAD Y SOLIDARIDAD SOCIAL

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
UNIDAD DE EDUCACION, INVESTIGACION
Y POLITICAS DE SALUD
COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO
(ADULTOS)

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPACION EN PROTOCOLOS DE INVESTIGACION

Nombre del estudio:

Asociacion de niveles de Hormona Luteinizante con tasa de embarazo en parejas infértiles
sometidas atécnicas de reproduccion asistida de baja complejidad en la UMAE HGO No. 23

Lugar y fecha:

Unidad Médica de Alta Especialidad nimero 23.
Monterrey, Nuevo Leén a

Numero de registro:

Pendiente

Justificacion y objetivo del estudio:

Este estudio tiene como propésito determinar si la medicion de una hormona puede ayudar a aumentar
la probabilidad de un embarazo en el tratamiento de la infertilidad en la Unidad Médica de Alta
Especialidad No. 23 “Ignacio Morones Prieto” del Instituto Mexicano del Seguro Social.

Procedimientos:

Si usted esta de acuerdo en participar en este estudio, se recopilaran datos de su expediente clinico
como su nivel de hormonas y caracteristicas de sus ovarios, asi como los medicamentos utilizados.
Esta informacion seré totalmente confidencial, es y sera conservada de forma tal que usted no pueda
ser identificada.

Posibles riesgos y molestias:

Este estudio de investigacion implica la medicién de una hormona en la misma muestra de sangre que
se toma de rutina 2 dias antes de que la muestra de semen sea colocada dentro de su matriz.

La medicién de la hormona para este estudio no representa un riesgo adicional para usted, ya que en
ningln momento se sometera a tomas extra de sangre o a cualquier otro procedimiento fuera del
protocolo de rutina.

Las molestias que puede presentar al momento de la extraccion de la muestra de sangre son: dolor,
enrojecimiento en el sitio del piquete, sensacion de mareo o que aparezca un moreton.

El investigador principal se ha comprometido a responder cualquier pregunta y aclarar cualquier duda
gue se plantee acerca del estudio en el que participara.

Posibles beneficios que recibira al
participar en el estudio:

Usted no recibird ninguna remuneracion econodmica por participar en este estudio, y su participacion
no implicara ningln gasto extra para usted. Los resultados del presente estudio contribuiran al avance
del conocimiento acerca de mejoras en los tratamientos de infertilidad en la clinica de ovulacion de
este hospital.

Informacion sobre resultados

Se podran consultar los resultados cuando se obtengan a partir de 1 de enero del 2025.

Participacion o retiro:

Su decision de participacion en este estudio es completamente voluntaria. Si usted decide no participar,
seguira recibiendo la atencion médica brindada por el IMSS a la que tiene derecho, se le ofreceran los
procedimientos establecidos dentro de los servicios de atencion médica del instituto. Es decir, que, si
no desea participar en el estudio, su decision no afectara su relacion con el IMSS y su derecho a
obtener los servicios de salud ofertados

Privacidad y confidencialidad:

La informacion que nos proporcione que pudiera ser utilizada para identificarla serd guardada de
manera confidencial y por separado, al igual que los resultados de sus valoraciones. Para garantizar
su privacidad, los médicos de la UMAE No. 23 que estan a cargo de su atencion médica, no tienen
conocimiento que usted esta participando en este estudio. Nadie mas tendra acceso a la informacion
gue usted nos proporcione durante su participacion en este estudio. Cuando los resultados sean
publicados o presentados en conferencias, por ejemplo, de ninguna manera se revelard ninguna
informacién que pueda exponer su identidad. Si es que alguno de los datos se publique en literatura
médica o se presente en conferencias médicas, su identidad sera protegida y oculta.

En caso de dudas o aclaraciones relacionadas con el estudio podra dirigirse a:
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Investigador Responsable: Dr. Luis Oswaldo De la O, a quien puede localizar en el area de Biologia de la Reproduccién, en primer
piso de la UMAE hospital de Gineco Obstetricia HGO No. 23 del IMSS o en los teléfonos (81) 81503132
Extension 41362 en un horario de 08:00 a 14:00 hrs, o al correo obgyndelao@yahoo.com

Investigadores Asociados: Dra Marisela Castafieda Dias, a quien puede localizar en el area de Biologia de la Reproduccion, en
primer piso, clinica de ovulacién de la UMAE hospital de Gineco Obstetricia HGO No. 23 del IMSS o
en los teléfonos (81) 81503132 Extension 41362 en un horario de 08:00 a 14:00 hrs, o al correo
dramarisela@gmail.com

Dra. Victoria Martinez Gaytan, a quien podra encontrarse en el 11 piso en la jefatura de Investigacion
en salud de la Unidad Médica de Alta Especialidad No. 23 o en el teléfono (81) 81503132 Ext. 41401.
en un horario de 07:30 h a 14:00 h. O con el correo electrénico: victoria.martinezg@imss.gob.mx

Alumno: Dra. Blanca Anahi Cardenas Santos, a quien puede localizar en el area de Biologia de la
Reproduccion, en primer piso de la UMAE hospital de Gineco Obstetricia HGO No. 23 del IMSS o en
los teléfonos (81) 81503132 Extension 41362 en un horario de 08:00 — 20:00 hrs. O en el correo
blanca_cardenasl@live.com.mx las 24 horas del dia.

En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podra dirigirse a: Comision de Etica en Investigacion de la Unidad Médica de Alta
Especialidad No. 23 del IMSS en Monterrey, Nuevo Leo6n, al teléfono: (81)81503132, extension 41394, Correo electronico:
comitedeeticaumae23@gmail.com

Declaracion de consentimiento informado: Se me ha explicado | Le he explicado el estudio de investigacion a la paciente y he
con claridad en qué consiste este estudio, ademas he leido (0 | contestado todas sus preguntas. Considero que comprendio la
alguien me ha leido) el contenido de este formato de | informacion descrita en este documento y libremente da su
consentimiento. Se me ha dado la oportunidad de hacer | consentimiento para participar en este estudio de investigacion.
preguntas y todas mis preguntas han sido contestadas a mi
satisfaccion. Al firmar este formato estoy de acuerdo en participar
en la investigacion que aqui se describe.

Nombre y firma de quien obtiene el consentimiento

Nombre y firma del sujeto

Testigo 1 Testigo 1

Nombre, direccion, relacién y firma Nombre, direccion, relacién y firma

Se conservaran los datos hasta por 5 afios tras lo cual se destruiran.
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ANEXO 3. TABLAS DE RESULTADOS

TABLA 1. CARACTERISTICAS SOCIODEMOGRAFICAS DE LA POBLACION

\ FRECUENCIA \ PORCENTAJE

EDAD (Afios)

< 30 afios 75 38.1%

30-35 afos 91 46.2%

>35 afios 31 15.7%

ESTADO NUTRICIONAL / INDICE DE MASA CORPORAL (kg/m?)
Normal 30 15.2%

Sobrepeso 167 84.8%

TABLA 2. CARACTERISTICAS SOCIODEMOGRAFICAS

POR GRUPO

| GRUPO A (n=30) | GRUPO B (n=167) | P valor
EDAD (Afios)
< 30 afos 16 (54%) 59 (35%)
30-35 afios 11 (36%) 80 (48%) 0.16*
>35 afios 3 (10%) 28 (17%)
ESTADO NUTRICIONAL / INDICE DE MASA CORPORAL (kg/m?)
Normal 4 (13%) 26 (16%) 0.85*
Sobrepeso 26(87%) 141 (84%)
*Calculada con Chi cuadrada

TABLA 3. TIPO DE INFERTILIDAD POR GRUPO

TIPO DE GLOBAL GRUPO A GRUPO B P valor
INFERTILIDAD (n=167) (n=30) (n=167)

Primaria 112 (57%) 14 (47%) 98 (59%) 0.22*
Secundaria 85 (43%) 16 (53%) 69 (41%)

*Calculada con Chi cuadrada
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TABLA 4. RESULTADOS GLOBALES PRINCIPALES DE LA POBLACION

ESTUDIADA
| FRECUENCIA | PORCENTAJE
RESULTADO PRUEBA EMBARAZO
POSITIVA 33 16.8 %
NEGATIVA 164 83.2 %
NIVEL DE LH
= a 15 muU/mi 30 15.2%
<a 15 mU/ml 167 84.8 %
DIAMETRO MAYOR DEL FOLICULO MAS GRANDE
=a 20 mm 101 51.3%
<a 20 mm 96 48.7%
NIVEL DE ESTRADIOL
= a 200 pg/ml 64 32.5%
< a 200 pg/mi 133 67.5%
TABLA 5. TASA DE EMBARAZO GLOBAL

GRUPO A |GRUPOB P

LH=a15 |LH<a15

mU/ml (N= | mU/ml

30) (N=167)

TASA DE
EMBARAZO 23.3% 15.6%
GLOBAL (n=7) (n=26) p = 0.294*
(NUMERO DE
PRUEBAS
POSITIVAS)

* Calculada con Chi cuadrada
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TABLA 6. TASA DE EMBARAZO POR DIAMETRO FOLICULAR Y POR NIVEL
DE ESTRADIOL EN CADA GRUPO

GRUPO A (N= P GRUPO B P
30) (N=167)
DIAMETRO DEL TASA DE TASA DE
FOLICULO MAS EMBARAZO EMBARAZO
GRANDE
=a 20 mm 10% (n=3) 10.7% (n=18)
<a20 mm 13.3% (n=4) 0.40* 4.7 % (n=8) 0.03*
NIVEL DE
ESTRADIOL
> a 200 pg/ml 13.3% (n=4) 6% (n=10)
< a 200 pg/ml 10% (n=3) 0.81* 9.5% n=16) 0.20*
* Calculada con Chi cuadrada
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ANEXO 4. GRAFICOS

GRAFICA 1. GRUPOS DE ACUERDO CON EL
NIVEL DE LH EL DiA DEL DISPARO EN
MU/ML

167

NO. DE CICLOS

(=]
(2]

GRUPO A (LH 2 A 15 MU/ML) GRUPO B (< A 15 MU/ML)
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Grafica 2. Numero de embarazos en Grupo A

33 (100%)

NO. TOTAL DE EMBARAZOS NO. DE EMBARAZOS CON LH 2 A 15 MU/ML (GRUPO A)

Grafica 3.Numero de embarazos en Grupo B

33 (100%)

26 (78.7%)

TASA DE EMBARAZO GLOBAL TASA DE EMBARAZO CON LH < A 15 MU/ML (GRUPO B)
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Grafica 4. Ciclos de acuerdo al diametro
folicular (2 a 20 mm o0 <20 mm) y nivel de LH
(Grupo Ay Grupo B)

LH > A 15 MU/ML CON LH = A 15 MU/ML CON LH < A 15 MU/ML CON LH < A 15 MU/ML CON
DIAMETRO FOLICULAR < A DIAMETRO FOLICULAR > A DIAMETRO FOLICULAR < A DIAMETRO FOLICULAR > A
20 MM 20 MM 20 MM 20 MM

m GrupoA ®= GrupoB

Grafica 5. Ciclos de acuerdo a nivel de
estradiol (= a 200 pg/ml o0 <200 pg/ml) y
nivel de LH (Grupo A y Grupo B)

LH > A 15 MU/ML CON LH > A 15 MU/ML CON LH <A 15 MU/ML CON LH <A 15 MU/ML CON
ESTRADIOL > A 200 PG/ML ESTRADIOL < A 200 PG/ML ESTRADIOL 2 A 200 PG/ML ESTRADIOL < A 200 PG/ML

® GrupoA ® GrupoB
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ANEXO 5. SOLICITUD DE EXCEPCION DE LA CARTA DE CONSENTIMIENTO
INFORMADO

” INSTITUTO MEXICAMO DEL SEGURO SOCIAL
w SEGLURITAL Y SOLITRARITALY SC-C1AL

Carta de dispensza de Consentimiento

UNIDAD MEDICA DE ALTA ESFECIALIDAD
HOSFITAL DE GINECO OBSTETRICTA No. 13
“DE. IGNACIO MORONES FRIETO

Fecha: 14 de Diciembre 2023

Comité Local de Investigacidin en Salud
Caomité de Etica en Investigacion
Prezents

SOLICITUD DE EXCEPCION DE LA CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Para dar cumplimicnio a las disposiciones legales nacicnales en materia de invesfigacion en salud, soficite 2l Comité de Efica en
Imesfigacion de Uridad Médica de Alta Especiaidad, Hospital de Gineco Obsteticia Mo, 23 “Dr. Ignacio Morones Pristo”, que
aptuebe |3 excepcion de la carta de consenfimients imformado debido a que el protocolo de investigacion Asociacion de niveles de
hormona luteinizante con tasa de embarazo en parejas infértiles sometidas a técnicas de reproduccion de baja complejidad
en la UMAE HGO NO. 23 Esuna propuesta de investigacion sin fzago que implica |3 recalecrion de los siquisntes datos ya contenidos
en los expedientes clinicos: embarazo bioguimico, edad, IMC, diametre del foliculo mas grands, nivel de harmona ltsinizante el dia
del dispano rivel de estradial

Agentaments

Mombre: Or. Luis Oswalde De la O Persz

Imvestigador responsable
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ANEXO 6. SOLICITUD DE EXCEPCION DE LA CARTA DE CONSENTIMIENTO

INFORMADO

IMSTITUTO MEXICAND DEL SEGURO SOCIAL
E SEGLURIDAL Y SOLITRARITAL 5060141

Carta de confidencialidad

UNIDAD MEDICA DE ATTA FESPECTALIDAD
HOSPITAL DE GINECO OBSTETEICLA No. 13
“DE. IGNACTIO MORONES FRIETD

CARTA DE COMFIDEMCIALIDAD

lonterrey N. L. a 14 de Diciembre 2023

El Dr. Luis Oswaldo De la O Pérez investigador responsable del proyecto titulado: Asociacion de niveles de

hormona luteinizante con tasa deembarazo en parejasinfértiles sometidas atécnicas de reproduccion
de baja complejidad en la UMAE HGO NO. 23 con domicilio ubicado en Av. Constitucion con &v. Feélic L.

Gomez 5N Col. Centro C. P. 64000, me comprometo a resguardar, mantener la confidencialidad v no hacer
mal uso de los documentos, expedientes, reportes, estudios, actas, resoluciones, oficios, correspondencia,
acuerdos, directivas, directrices, circulares, contratos, convenios, instructivos, notas, memorandos, archivos
fisicos y/'o electronicos, estadisticas o bien, cualguier otro registro o informacion gue documente €l ejercicio
de las facultades para |a evaluacion de |os protocolos de investigacion, a gue tenga acceso en mi caracter de
investigador responsable, asi como a no difundir, distribeir o comercializar con los datos personales
contenidos enlos sistemas de informacion, desarrollados en el ejercicio de mis funciones como investigador
responsable.

Estando en conocimiento de gue en caso de no dar cumplimiento se estara acorde a la sanciones civiles,
penales oadministrativas gue 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 Codigo Penal del Estado de Nuevo Leon, a la Ley Federal de Proteccion de

Datos Personales en Posesion de los Particulares, v demas disposiciones aplicables en la materia.

Acepto

Investigador responsable

Dr. Luis Oswaldo De la O Pérez
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ANEXO 7. CARTA DE NO INCONVENIENTE

INSTITUTO MEXICAMO DEL SEGURO SOCIAL
m SEGURITMIT ¥ SOLIMARITATY SOC1AL

Carta de no inconveniencia

GOBJERNO DE @‘] ?ﬁ g"“\""r"“'{“‘. .
MEXICO pis wmi= 0 UNIDAD MEDICA DE ALTA FSPECTALIDAD
HOSPITAL DE CINECO OBSTETRICTA No. 23
“DR. IGNACIO MORONES FRIETO

Fecha: 14 de Diciembre 2023

Comité Local de Investigacion en Salud
Comité de Etica en Investigacion
Presente

En mi caracter de Director (38) General de la UMAE HGO N°23 declaro que no tengo inconveniente en que
52 lleve a cabo en esta Unidad, el protocolo de investigacion con titulo Asociacion de niveles de hormona
luteinizante con tasa de embarazo en parejas infértiles sometidas a técnicas de reproduccion de baja
complejidad en la UMAE HGO NO. 23Que sera realizado por Dr. Luis Oswaldo De la O Pérez como
Investigador (3) Responsable en caso de que sea aprobado por ambos Comités de Evaluacion.

A su vez, hago mencion de que esta Unidad cuenta con la infraestructura necesaria, recursos financieros y
personal capacitado para atender cualquier evento adverso gue se pressnts durante la realizacion del
protocolo autorizado.

Sim otro particular, reciba con el presente un saludo cordial.

Atentamente

ds
;| e
Cira Norma Cisneros Garcia
Directora General de 1z UMAE HGO N@23
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