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RESUMEN

Antecedentes Cientificos

La esclerosis multiple (EM) es una enfermedad consistente en la apariciéon de lesiones
desmielinizantes, neurodegenerativas y cronicas del sistema nervioso central. La etiologia
exacta es desconocida. Se ha sugerido que un drenaje venoso anormal del sistema nervioso
secundario a estenosis o malformacion de la vena yugular interna y/o del sistema acigos
juegan un papel importante en la patogenia de la esclerosis multiple denomindndose

CCSVL

Objetivo: Determinar las diferencias anatomicas y hemodinamicas de la vena yugular

interna entre poblacién derechohabiente del ISSSTE con EM y sana.

Material y Métodos: Se realizo estudio Ultrasonografico tipo doppler venoso a nivel de
Yugular interna en pacientes con diagnostico de EM y a controles sanos, determinando

patrén morfoldgico y hemodindmico de ambos grupos.

Resultados: Se incluyo un numero total de 36 pacientes divididos en 2 grupos , uno
correspondiente a 18 pacientes con diagnostico establecido de Esclerosis Multiple (grupo
1) de acuerdo a los criterios de McDonald y un segundo grupo también de 18 sujetos
sanos (grupo 2) que acudieron de forma voluntaria al presente estudio.

Se encontrd en el Grupo 1 un paciente que cumplia con el criterio ultrasonografico de
reflujo positivo de la Vena yugular interna tanto en decubito como sentado; asimismo en
el grupo 2 se encontré 1 paciente que cumplia el mismo criterio de reflujo positivo.

El resto de los criterios ultrasonograficos ( Zamboni (5) ) fueron negativos en los 2 grupos
Se aplico la prueba estadistica de Chi cuadrada de Pearson para hacer la correlacion entre
diagnostico y reflujo sin encontrar significancia estadistica (p=1.00).

5



Conclusiones: No existe diferencia estadisticamente significativa entre los grupos de EM y

controles sanos para los criterios ultrasonograficos de CCSVI.

MARCO TEORICO

La esclerosis multiple (EM) es una enfermedad consistente en la apariciéon de lesiones
desmielinizantes, neurodegenerativas y cronicas del sistema nervioso central.

La etiologia exacta es desconocida. Puede presentar una serie de sintomas que aparecen en
brotes o que progresan lentamente a lo largo del tiempo. Se cree que en su génesis actiian
mecanismos autoinmunes.

Se distinguen varios subtipos de esclerosis multiple y muchos afectados presentan formas
diferentes de la enfermedad con el paso del tiempo.

Se caracteriza por dos fenémenos:

* Aparicion de focos de desmielinizacion en el cerebro y parcialmente también en la médula
espinal causados por el ataque del sistema inmunitario contra la vaina de mielina de los
nervios.

* Las neuronas, y en especial sus axones se ven danados por diversos mecanismos

Como resultado, las neuronas del cerebro pierden parcial o totalmente su capacidad de
transmisién, causando los sintomas tipicos de adormecimiento, cosquilleo, espasmos,
paradlisis, fatiga y alteraciones en la vista.

Se considera la enfermedad neuroldgica crénica mas frecuente en adultos jovenes de

Europa y Norteamérica. (1)

Los origenes de la enfermedad son desconocidos.

Se ha lanzado la hipdtesis de que puede ser producida por una combinacién de varios
factores genéticos y medioambientales. Esto incluye posibles infecciones virales u otros
factores en la nifiez o durante el embarazo que puedan preparar el sistema inmunitario para

una reaccion anormal mas tarde.(1,2)



A nivel molecular, puede que exista una similitud estructural entre una agente infeccioso
desconocido y componentes del sistema nervioso central, lo que causaria confusion mas
tarde en el sistema inmunitario (un proceso llamado mimetismo molecular).

Otras hipotesis propuestas intentan establecer relaciones con enfermedades vasculares.
Cruveilhier en 1839 observo una relacion de la vasculatura anormal con la esclerosis
multiple.

Rindfleisch en 1963 describié una inflamacién venosa en una placa cerebral. En el mismo
afo Charcot describe obstruccién vascular en pacientes con EM. Estas observaciones
fueron descritas en varias ocasiones desde entonces hasta la fecha. (3)

Putnam en 1930 estudio los efectos de la obstruccion de las venas del cerebro en perros,
los cuales desarrollaron anormalidades neuroldgicas similares a encefalitis 0 EM.(3)
Algunos investigadores describen la combinacién de congestion venosa, hemorragia
perivascular, pigmentos (hierro) en pacientes con EM. (2,3)

En 1980 Adams encontrd la presencia de hemosiderina en lesiones cerebrales de un

cadaver con EM.

Actualmente existen articulos que miden hierro en lesiones cerebrales por EM usando

resonancia magnética, encontrando incremento de un 30% o mas en estos pacientes. (4)

En 1980 Schelling describe que existe un origen mecanico que ocasiona reflujo vascular,
asimismo Carswell menciona “ En inflamacidn, la congestion local cerebral empieza en los
capilares, extendiéndose a venas de pequeno calibre y nunca a venas de gran calibre; en
congestién mecanica (por inversién del flujo) la sangre se acumula en los troncos venosos

inicialmente y posteriormente en venas de pequeiio calibre y capilares .” (3)

En 1948 Fog realiza estudios en cerebros de 30 cadaveres con EM encontrando una
relacion del tamafio de las placas cerebrales con anormalidades venosas cerebrales,
denominando a la EM como un estado de peri flebitis. (3,6)

Recientemente se ha demostrado que existe una disminucidn de la perfusion cerebral en
EM
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Juulink describe el papel de la hipo perfusidon cerebral en EM, ocasionando alteracion
neuronal, asi como afeccidn de la sustancia blanca y desmielinizacién. (4)

En los ultimos afios se ha sugerido que un drenaje venoso anormal del sistema nervioso
secundario a estenosis o malformacion de la vena yugular interna y/o del sistema acigos
juegan un papel importante en la patogenia de la esclerosis multiple denomindndose
CCSVI por sus siglas en ingles Chronic Cerebrospinal Venous Insufficiency (Insuficiencia

Venosa Cerebro-Espinal Crdnica). (s)

El término CCSVI fue acuiado en el afio 2008 por el Dr. Paolo Zamboni, de la Universidad
de Ferrara (ltalia), para referirse a un sindrome caracterizado por estenosis,
estrechamientos, oclusiones o alteraciones valvulares en las venas yugulares y/o acigos,
debidas a malformaciones congénitas. Las venas mas afectadas son las yugulares y la vena
acigos. Esta patologia provocaria una incapacidad de las venas que drenan el cerebro y la
médula espinal para conducir la sangre de vuelta hacia el corazon. El sindrome CCSVI fue
reconocido como tal en el Consensus document and Guidelines aprobado por unanimidad
por representantes de 47 paises en el XVI World Meeting of the Union Internationale de

Phlebologie celebrado en Montecarlo entre el 30 de agosto y el 4 de Septiembre de 2009
(5)

El mismo autor afirma que existe una gran asociacion entre CCSVI y esclerosis multiple,
indicando una prevalencia de CCSVI en paciente con EM de entre el 56 al 100%. Se
hipotetiza que puede jugar un papel importante en la etiologia, patogénesis y /o en la
progresion de la enfermedad.

La hipdtesis fisiopatologica de la asociacion entre EM y CCSVI, se apoya en anteriores
hipotesis (descartadas o relegadas cuando se desarrollo la teoria autoimnune) de una causa

vascular de la enfermedad. (5

Segiin Zamboni y otros autores, este drenaje venoso anormal, que es caracterizado por
criterios especiales del ultrasonido, IVUS o RM, podria tener una relacion con los depdsitos
de mielina periventriculares que aparecen en la EM y que suelen adoptar una disposicion

perivenosa.



La insuficiencia de drenaje venoso cerebral provocaria alteraciones en la barrera
hematoencefalica, que harian que particulas de hierro se depositen perivascularmente, lo
que ocasionaria una respuesta inapropiada del sistema inmunitario que actuaria frente a las
vainas de mielina de los nervios.

En la teoria de la CCSVI, estos depdsitos tienen una gran semejanza a los depositos de
hierro considerados alrededor de las venas en las piernas en pacientes con trombosis
profunda croénica de la vena. (6)

Como tratamiento de estos problemas se ha descrito la dilataciéon con baldén de estas

alteraciones venosas, aliviando los sintomas de la EM.

En un estudio publicado en junio de 2009 ( Dr. Zamboni ) se estudiaron 65 personas con
distintos tipos de EM (35 pacientes con tipo recurrente-remitente, 20 pacientes con tipo
secundaria progresiva y 10 pacientes con tipo primaria progresiva) y las compararon con
235 personas que tenian otros trastornos neuroldgicos. Usando un ultrasonido sofisticado
detectaron ciertas anomalias del drenaje venoso, y en aquellos que demostraron la

anomalia le realizaron una radiografia de contrastes en el sistema venoso yugular y la

vena acigos para medir las presiones internas de la sangre.(10)

Los investigadores reportaron que existe evidencia significativa de diferentes grados de
obstruccion en el drenaje de las venas en el cerebro de 45 de las 65 de las personas con
EM. Evidencia de cuatro patrones distintos de "circulos de sustitucién" - donde el flujo es
desviado para evitar obstrucciones, y encontrandose a menudo un flujo inverso (reflujo)

de sangre hacia el cerebro. (11)

A principios de 2010 se prosiguieron los estudios, por parte del Dr. Robert Zivadinov y su
equipo en la Universidad del Buffalo Medical Center, convertido en un centro para la
investigacion del CCSVI. Contaron con 499 participantes: 289 con EM, 163 controles
sanos, 21 personas con un sindrome clinico aislado (caracterizado como un ataque

neuroldgico que podria derivar en EM) y 26 personas con otras enfermedades neurolégicas.


http://www.iqb.es/neurologia/atlas/venascabeza1/venascabeza3.htm

Tomando el criterio del Dr. Zamboni para diagnosticar la CCSVI, el Dr. Zivadinov
descubridé que el 56.1% de las personas con EM presentan insuficiencia venosa, pero
también el 22.7% de las personas sanas. (El 42.5% de personas con otras enfermedades

neuroldgicas presentaban también insuficiencia venosa).

En septiembre de 2010, investigadores de The London School of Medicine and Dentistry
(Queen Mary, University of London), y del University Hospital Charit¢é (Humboldt
University, Berlin) llevaron a cabo un estudio con 76 participantes: 56 personas con EM y
20 controles sanos. S6lo una persona cumplia con los criterios de insuficiencia venosa del
Dr. Zamboni. (8)

El método sugerido en primera instancia para el diagndstico de la CCSVI es la ecografia
Doppler. Otros investigadores abogan por el uso de la resonancia magnética nuclear
(siendo de especial relevancia los estudios de perfusién por RM), el IVUS (IntraVascular
UltraSound) y una nueva técnica de resonancia magnética denominada SWI (Susceptibility

Weighted Imaging). (10)

El tratamiento propuesto por el Dr. Zamboni es la angioplastia transluminal percutdnea
(ATP o PTA por sus siglas en inglés) de las venas yugular interna y la 4cigos. Se trata de
una intervencion endovascular minimamente invasiva, empleada de forma muy comin en
otros territorios venosos y arteriales, de simple realizacion y escasas complicaciones.

El procedimiento puede realizarse sin anestesia, a excepcion de la infiltracién local de
anestésico en el lugar de puncidn, o bajo una sedacidn consciente. Consiste en acceder a
una vena periférica (habitualmente la vena femoral o vena braquial) y pasar a través de
ellas un catéter baldn, que se hincha para dilatar el lugar donde se encuentran las

estenosis. (7)

Este tratamiento, al no haber ningun tipo de evidencia clinica, sélo es recomendado en
pacientes que no tengan ningln tipo de contraindicacién ni riesgo afadido para el

procedimiento. Las principales sociedades de EM o de intervencionismo recomiendan
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realizar solamente el tratamiento en centros que estén realizando estudios o registros

validados, cientificos y reproducibles sobre este tema.

PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

éExisten alteraciones morfoldgicas y hemodinamicas del sistema venoso yugular

asociadas a esclerosis multiple ?

JUSTIFICACION

Esta claro que si estos hallazgos se confirmaran y se demostrara que realmente pueden
tener un impacto en el proceso de la enfermedad, se podrian abrir nuevas vias de
investigacion hacia el descubrimiento de la patologia subyacente a la EM y aumentar las

posibilidades de encontrar nuevos tratamientos.

Es fundamental destacar también que los conceptos sobre la relacion entre la CCSVI y la
EM son aln muy nuevos y requieren de su validacién en estudios mucho mas extensos y
mejor disefados cientificamente antes de que puedan ser aceptados por la comunidad

cientifica como algo mas que una simple hipotesis.

HIPOTESIS

HI : Existen anormalidades anatémicos y/o hemodindamicas en el drenaje venoso del

Cerebro en los pacientes con esclerosis multiple en comparacidn con grupo control

HO: No Existen anormalidades anatdmicos y/o hemodindmicas en el drenaje venoso del

Cerebro en los pacientes con esclerosis multiple en comparacidn con grupo control

OBJETIVO
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Determinar las diferencias anatémicas y hemodinamicas de la vena yugular interna entre

poblacién derechohabiente del ISSSTE con EM y sana.

OBIJETIVOS ESPECIFICOS

1.

Comparar diferencias anatémicas (estenosis, septos , valvulas insuficientes) del

sistema venoso Yugular Interno en pacientes con EM y de individuos control sanos

Comparar reflujo yugular y la ausencia de flujo del sistema venoso Yugular

Interno en pacientes con EM y de individuos control sanos

TIPO DE ESTUDIO

Observacional

Transversal

Descriptivo

POBLACION Y TAMANO DE LA MUESTRA

Pacientes con esclerosis multiple atendidos en el servicio de neurologia y Angiologia del

CMN 20 de Noviembre.

Se uso como grupo control Individuos sanos pareados por edad y sexo que acuden como

voluntarios
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Considerando que no encontramos en la literatura informacién acerca de este tipo de
estudio se decidid realizar un estudio preliminar tipo piloto en el que incluird un tamafio
de muestra por conveniencia de 20 pacientes de cada grupo (EM y sanos). Con los

resultados obtenidos se recalculara el tamafio de muestra para estudios subsecuentes

CRITERIOS DE INCLUSION

Pacientes que tengan el diagnostico de EM definida de acuerdo a los criterios ya validados
de Mc Donald en la poblacion del CMN 20 de Noviembre vy que firmen carta de

consentimiento informado

CRITERIOS DE EXCLUSION

Pacientes que hayan tenido cirugia y radiacion de cuello, asi como diagnostico de
trombofilia, sindrome de vena cava superior, Tromboembolia pulmonar y antecedente de

colocacién de catéter yugular o subclavio

CRITERIOS DE ELIMINACION

Pacientes con deseo de retirarse del estudio a pesar de firmar consentimiento informado

o existan dificultades técnicas para la realizacién del estudio doppler

METODOLOGIA

Los pacientes que reunieron los criterios de seleccidn con diagnostico de EM se les invito
mediante tripticos a participar en el estudio iniciando en Marzo del 2011 hasta Agosto
del mismo afio.

Se les explico en detalle las caracteristicas del mismo, firmando carta de consentimiento

informado y solo entonces se procedid a iniciar su estudio con doppler duplex.
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El estudio se realizd en el area designada como laboratorio vascular, utilizando

ultrasonido doppler color venoso Yugular mediante técnica estandar con dispositivo aloka

con transductor de 7mHrtz.

Los sujetos de estudio fueron examinados sentados y en decubito supino.

(Figura 2)

Figura 2: Estudio realizado en Decubito supino y sentados utilizando maniobra de valsalva

Al momento de ingreso al protocolo cada paciente ingresa con su formato de recoleccion

de datos, el cual se lleno de forma manual durante todo el estudio, teniendo una

carpeta por cada paciente.

La informacion obtenida se recabo en los formatos de hojas de recoleccién de datos que

seran los siguientes:

NOMBRE POSITIVOS NEGATIVOS
EDAD

SEXO

Reflujo bipedestacion Si No

Reflujo decubito Si No

No flujo Si No
Estenosis Si No

Septos Si No
Valvulas insuficientes Si No

Se utilizaron los siguientes criterios ultrasonograficos (Zamboni (s)) para CCSVI:
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a) Reflujo : se mide con maniobra de valsalva considerando reflujo o flujo inverso
>(0.88s en 0 y +90 grados en ultrasonido doppler duplex.

b) No deteccion de flujo o ausencia de flujo venoso por doppler en Vena Yugular
interna

c) Septos a nivel de Vena yugular interna

d) Evidencia de estenosis Venosa yugular interna

LUGAR Y TIEMPO

Periodo comprendido de Marzo a Agosto de 2011. Realizado en Laboratorio vascular del
servicio de Angiologia y cirugia Vascular del CMN 20 De Noviembre ISSSTE por el mismo

operador

PRUEBA DE ANALISIS ESTADISTICA
Se utilizé el programa estadistico SPSS 19.0 para Windows. El analisis descriptivo con
medidas de tendencia central y de dispersidn, asi como la prueba de Chi cuadrada.

CONSIDERACIONES ETICAS

Dado que se trato de una investigacidn en seres humanos se cumplid con los principio
éticos necesarios para su realizacidn, para la cual se presento una carta de consentimiento
informado a los participantes del estudio, que garantizo los principios de autonomia, no
maleficencia y confidencialidad de la informacidn clinica con base en la Ley General de
Salud, la Declaracién universal de derechos Humanos promulgada por la UNESCO en
2003, el informe Belmont de guias éticas para la proteccidn delos sujetos humanos de
investigacion biomédica y la declaracion de Helsinky modificada en la 522 asamblea

General de Edinburgo Escocia

(anexo 1 carta de consentimiento informado)

RECURSOS DISPONIBLES
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Se cuenta con los recursos humanos necesarios para la realizacion de dicho
protocolo.
. Dr. Ignacio Escotto Sanchez Investigador principal encargado del asesoramiento,
vigilancia y analisis de la informacién en todos los procesos. Tiempo completo.
e Dra. Lilia Nufiez Orozco Investigador asociado. Tiempo completo
e Dr Héctor E. Alarcén de la Pefia Médico Residente de tercer afio de Angiologia,

Investigador responsable. Tiempo completo.

RESULTADOS

El presente estudio fue realizado en el Centro Médico Nacional “20 de Noviembre” ISSSTE,
donde se incluyo un numero total de 36 pacientes divididos en 2 grupos , uno
correspondiente a 18 pacientes con diagnostico establecido de Esclerosis Multiple (grupo
1) de acurdo a los criterios de McDonald y un segundo grupo también de 18 sujetos sanos

(grupo 2) que acudieron de forma voluntaria al presente estudio.

El grupo 1 estuvo formado por pacientes con edades comprendidas entre los 28 a los 44
anos con una edad media 33.67; de los cuales el 100% fueron del sexo femenino.

En cuanto al grupo 2, estuvo constituido por individuos con edades comprendidas entre
los 29 y 40 afios con una edad media de 32.28; de los cuales 5 individuos (27% ) fueron

del sexo masculinoy 13 ( 72% ) sexo femenino. (Grafico 1)

Desv.
N [Media
Est.

1832.28 3.32
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Desv.
N [Media
Est.

1833.67 4.87

Grafico 1
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Medias e Intervalos de Confianza IC (95%)
Edad (afios)

37

35

34 3|67 e

afios

33

32

3

30

Esclerosis Malkiple Control
Grupos
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Comparativo de la Edad (ahos)
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Grafico 3: Comparativo de la Edad (afios)

El analisis estadistico inicial del grupo 1
presento una media de 33.67, con una
desviacion estandar de 4.87 con un
minimo de 28 y un maximo de 45,

presentando una mediana de 32.50;
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(tabla 1)

una mediana de 31.50.

La suma de los 2 grupos

Tabla 1. Resumen de medidas estadisticas

mientras que para el grupo 2 mostro una
media de 32.28, desviacién estandar de

3.32, un minimo de 29 y maximo de 40 con

mostro una
media de 32.97 con una desviacion
estandar 4.17 con un minimo de 28 y

maximo de de 45 con una mediana de 32.

diagnostico N | Media Desv. Est. Minimo
ESCL. MULT 18| 33.67 4.87 28.00
Control 18| 32.28 3.32 29.00
Todos 36| 32.97 417 28.00

(grafico 4)

C o rre lacion

En cuanto a la correlacion entre Diagnostico y genero,
se hizo un analisis estadistico con Chi cuadrada de

Pearson mostrando una p=.01597 para el grupo 1

e n tre D

Pacientes
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Grafico 4: Correlacién entre Diagnostico y Genero

Se encontré en el Grupo 1 un paciente que cumplia con
el criterio ultrasonografico de reflujo positivo de la
\Vena yugular interna tanto en decubito como sentado;
asimismo en el grupo 2 se encontré 1 paciente que
cumplia el mismo criterio de reflujo positivo.

El resto de los criterios ultrasonograficos ( Zamboni (5) )
fueron negativos en los 2 grupos

Se aplico la prueba estadistica de Chi cuadrada de
Pearson para hacer la correlacién entre diagnostico y
reflujo sin encontrar significancia estadistica (p=1.00)

(grafico 5)
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orrelacion diagnostico vs Reflujo

1

MNegativo

Positivo Positivo

Grafico 5: Correlacion entre diagndstico y reflujo

Tabla 2: Resumen de las Variables de estudio
Tabla Distribucion de la incidencia de las variable de

estudio

Grupos

Esclerosos Muiltiple (n =18) [Controles (n = 18)
Variables por Doppler [Positivo Negativo Positivo Negativo
Reflujo 1 17 1 17
Estenosis 0 18 0 18
No deteccion de flujo 0 18 0 18
Defectos Anatémicos [0 18 0 18

La incidencia de reflujo positivo a nivel de la Vena yugular interna en pacientes del Grupo

1y del Grupo 2 fue del 6% .
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Grupo 1: Pacientes con EM
Grupo 2: Controles Sanos

DISCUSION

Insuficiencia venosa Cerebroespinal (CCSVI) es un término usado para describir una
alteracion del flujo venoso en las venas de drenaje del sistema nervioso. Esto ha generado
la hipodtesis de que existe un papel importante en el desarrollo de la eesclerosis multiple
(EM) . El primero en generar esta hipétesis fue Paolo Zamboni en 2009.(5)

La hipdtesis es que una insuficiencia venosa cerebral ocasiona una acumulacién de hierro
en el sistema nervioso central, y esto daria lugar a eventos autoinmunes que originarian
EM.

Esta hipdtesis asi como su tratamiento ha generado optimismoo entre la poblacidon con
EM, pero se ha recibido con escepticismo por la mayoria de la comunidad médica; esta
posible asociacidon entre EM y CCSVI no esta aceptada en su totalidad actualmente.

Desde el estudio inicial de Zamboni en 2009 donde reporto la asociacion de CCSVI y
esclerosis multiple ha existido mucha controversia por sus reportes iniciales, reportando
de un 56 a 100% de asociacion en sus estudios ya que muchos otros investigadores de
todo el mundo no han podido replicar los resultados del grupo del Dr. Zamboni
encontrando resultados mucho menores obteniendo prevalencias completamente distintas
tanto en paciente normales como afectados por CCSVI, que el autor justifica por la variabilidad de
métodos y protocolos diagndsticos empleados.

Los autores de este estudio realizado en el CMN 20 de noviembre no encontraron
diferencia significativa entre los controles y pacientes con EM con respecto a las

alteraciones descritas por Zamboni (5) a nivel de las Venas Yugulares.
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No se encontrd ningun patrdn tipico en el flujo de la Vena yugular en los pacientes con
EM.

Los resultados de este estudio no concuerdan con los hallazgos reportados por Zamboni
(s), en el cual los autores no pudieron demostrar ninguna diferencia en el drenaje venoso
cerebral a nivel de la Vena yugular.

La hipdtesis (o mas bien las hipdtesis) estan en el aire y no hay datos cientificos en estos
momentos que tengan valor para confirmarlas o descartarlas.

La principal desventaja de este estudio fue que no es un estudio doble ciego, aleatorizado
gue ademas necesita validarse con variabilidad inter e intra observador en estudios
subsecuentes.

En este momento no hay suficientes pruebas para extraer ningun tipo de conclusidon sobre
la relacidon entre la CCSVI y la EM que no sea la de que hacen falta mas estudios con mayor
poblacidén, aleatorizados y controlados que confirmen su presencia y su papel en la
enfermedad asi como la utilidad de la terapia endovascular.

Los criterios de CCVSI no se encuentran bien definidos en ninguna de las modalidades
diagnésticas. Los criterios utilizados son criterios morfolégicos y se desconoce su

repercusion fisiopatoldgica real.

Debido a la falta de evidencia clinica la angioplastia venosa no estd aprobado por la EMEA

en Europa, ni la FDA en USA, mas alla de los estudios experimentales aprobados.

CONCLUSIONES

La asociacion entre CCSVI y EM no fue demostrada como en los estudios iniciales del Dr.
Zamboni quizas por la pequefia muestra de pacientes incluidos en este estudio y al uso
exclusivo del Doppler Duplex.

Sera necesario disefiar nuevos estudios donde se utilicen otros métodos diagndsticos mas
precisos ademas del doppler duplex como la angioresonancia asi como una muestra

mayor para el estudio.
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CMN “20 DE NOVIEMBRE”

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO
Mexico D.F. a de del 2011

YO

De manera libre y voluntaria DOY MI CONSENTIMIENTO, para ingresar al estudio titulado:

“ CONOCER EL TIPO DE PATRON MORFOLOGICO Y HEMODINAMICO DE LA VENA
YUGULAR INTERNA EN PACIENTES CON ESCLEROSIS MULTIPLE MEDIANTE EL USO DE
DOPPLER DUPLEX “, sin que ello afecte la atencion medica que recibo del instituto.
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Se me ha informado que el estudio ha sido aceptado y aprobado por el Comité Local de Etica e
investigacion Clinica del “ CMN 20 de Noviembre ISSSTE”, donde se realizara el estudio, por un
aproximado de 6 meses. Se me ha explicado la importancia que tiene este estudio para la atencion
de los pacientes con esclerosis multiple, asi como los conocimientos generados de este tipo de
estudios y también se me ha dado a conocer los riesgos implicitos del estudio.

Para la realizacion de esta investigacion se realizara un estudio Ultrasonografico el cual consiste
en la realizacién de un Eco Doppler venoso Yugular, el cual no es invasivo, no presenta riesgos ni
complicaciones y se realiza de manera rutinaria en el Servicio de Angiologia y Cirugia Vascular.

La informacion obtenida evaluara la posible relacion de la enfermedad (Esclerosis multiple) con
alteraciones a nivel de las Venas del Cuello, cuyo objetivo futuro sera acceder a la toma de
actitudes terapéuticas en otros pacientes
El investigador se ha comprometido a darme la informacién oportuna de los resultados obtenidos y
de las dudas que de ellos surjan, asi como cualquier manejo alternativo que pudiera ser ventajoso
para mi tratamiento; ademas me ha dado la seguridad de que la realizacion de este estudio no
pondra en riesgo mi integridad fisica o mental, y que los resultados obtenidos seran manejados de
forma confidencial y anénima, pero que los resultados agrupados que se deriven del mismo,
podran ser presentados en publicaciones o foros cientificos y médicos

La decisién de aceptar este estudio es completamente voluntaria y confidencial, No tendra que
hacer gasto alguno ni recibira pago por su participacion. Asimismo, podra retirarse en el momento
que usted lo desee.

Nombre del Paciente (o representante legal ):
Firma

Direccién

Teléfono casa

Teléfono trabajo

Nombre del testigo
Firma

Nombre del testigo
Firma

Nombre del investigador:
Firma:

En caso de dudas o requerir informacion adicional en relacion con el proyecto de investigacion
usted puede contactar al Dr. Héctor E. Alarcén de la Pefa (Servicio de Angiologia y cirugia
vascular) en el numero telefonico: (55) 52-00-50-04, extension 14276; o bien al Dr Ignacio Escotto
Sanchez (Servicio de Angiologia y cirugia vascular) en el numero telefonico: (55) 52-00-50-04,
extension 14276.

Y si usted quisiera discutir su participacion con una persona que no este directamente involucrado
en el proyecto (delegado del comité de ética o persona autorizada) nosotros lo podemos contactar
con el Dr. Abel Archundia Garcia, Presidente del Comité de Etica al teléfono: (55) 52-00-50-04,
extension 14629 o bien , a la Coordinacién de investigacion del CMN “20 de Noviembre”, ISSSTE

con la Dra Silvia Garcia, al teléfono: (55)52-00-50-03, ext 14609.
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