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INTRODUCCION

Las leucemias son procesos neoplasicos del tejido hematopoyético de origen
clonal, que se caracterizan por la ausencia de la regulacién fisiologica con
anomalias de la proliferacion de los leucocitos y mecanismos de apoptosis. Se
originan en la médula 6sea y su evolucion, sin tratamiento, es uniformemente

fatal.

La leucemia aguda en la nifiez es el cancer mas comun en los pacientes
pediatricos, representando de manera global, el 31% de todos los tipos de cancer
y cerca de 3,250 casos nuevos por afio en los Estados Unidos. Numerosas
intervenciones en los afos previos han incrementado la supervivencia de la
enfermedad a mas del 80%, sin embargo los supervivientes enfrentan

morbilidades durante un largo tiempo.

La enfermedad comprende diversos subtipos que varian en patrones de
incidencia de fenotipo y edad. La division mas amplia respecto al fenotipo de
leucemia, es en linfoide, y mieloide, cerca del 76 al 80% de las leucemias son de

fenotipo linfoblastico.

Conocer el comportamiento epidemiolégico de cierta poblacién que se atiende
en la institucion, puede beneficiar al personal médico y de enfermeria para
encaminar esfuerzos hacia la mejor identificacién, diagnostico, clasificacion,
tratamiento y seguimiento basados en la actualizacibn médica continua y

capacitacién constante de patologias con las que se trata de manera habitual,



también puede generar un impacto positivo a nivel institucional, ya que puede
servir como base para la propuesta para la generacién de mas empleos y/o
centros de referencia, en zonas de mayor envio de este tipo de pacientes, con la
finalidad de disminuir tiempo de traslado y espera de los pacientes y sus
familiares, asi como, de costos asociados a la transferencia desde entidades

muy lejanas.

ANTECEDENTES

La incidencia mundial de la tasa de cancer entre los nifios por debajo de los 15
afos, es acerca de 140 casos por millén. Los registros basados en poblacion con
cancer proveen excelente informacién observando el desarrollo de la situacion
de esta patologia, durante periodos prolongados de tiempo; de esta manera se
ha observado que la incidencia entre los nifios de paises desarrollados ha
incrementado significativamente desde los anos 50’s; y éste incremento ha
estado acompanado por una mejoria en el prondstico del padecimiento en estos

mismos paises.’

En un estudio realizado desde 1980 al afio 2007, basado en la recoleccién de
datos del registro europeo de pacientes pediatricos con cancer, se documenté
un total de 1700 pacientes por ano, y cerca de 43.000 casos en total,
reportandose, que la neoplasia mas prevalente en este grupo de edad son las
leucemias, en un 34%, tumores de sistema nervioso central en un 23%, y
linfomas, en un 12%, representando por ende, los diagndsticos mas frecuentes

en pacientes con edad por debajo de los 15 afios'2.



Considerando que la etiologia del cancer en nifios sigue siendo desconocida, y
que un proceso multifactorial es la mayoria de las veces la explicacion mas
razonable, las causas para explicar estos cambios son dificiles de precisar®. Un
numero de posibles variables como las genéticas, inmunologicas o factores
ambientales (radiacién ionizante, campos electromagnéticos, pesticidas),
pueden ser considerados en la conexion con el desarrollo de cancer en los

nifos' 2,

En la actualidad, el cancer en la poblacion pediatrica de 0 a 18 afios de edad
representa un problema de salud publica en la Republica Mexicana, ya que la
tasa de incidencia y de mortalidad se ha disparado en forma desproporcional.
Esta incidencia se debe a que los padecimientos perinatales, enfermedades
infecciosas de la infancia, las neumonias y las gastroenteritis han sido
controladas o bien, han disminuido su problematica de diagndstico y tratamiento.
Todo esto gracias a mejores medidas de salud publica incluyendo las campafias
nacionales de inmunizacion, el uso mas racional de antibidticos, sobre todo en
el caso de las neumonias, o bien la creacién de unidades de terapia intensiva
del recién nacido a nivel nacional. Todos estos factores han provocado que la
incidencia y mortalidad infantil de estos padecimientos a partir de los 3 primeros
afios de vida vayan a la baja y consecuentemente, a que la poblacion pediatrica
alcance la edad de mayor prevalencia de cancer, después de los 2 primeros

anos.



Un estudio realizado en la Ciudad de México, de enero de 2007 a diciembre de
2012, en hospitales en donde se atienden pacientes pediatricos, se recolectd
datos de 14,178 pacientes con diagnostico de cancer. El diagnostico mas comun
correspondio a leucemia aguda en un 49.8%. La incidencia de leucemia fue de
78.1/1.000.000/afio en 2012. La prevalencia en los 6 afios de estudio fue de
49.8%, con predominio de Leucemia Aguda Linfoblastica en comparacion con
otros tipos de leucemia en la poblacién pediatrica. La tasa de mortalidad nacional
fue de 5.3/100.000 en el afio de 2012, sin embargo, al dividirse por grupos de
edad se observé que en menores de un afo fue de 2.5, de 1 a 4 afios de 4.7,

entre 5y 9 anos de 4.2, de 10 a 14 afios de 4.3 y de 15 a 18 afios de 8.6.

En relacion con la tasa de mortalidad de todos los padecimientos en pediatria el
cancer es la segunda causa de mortalidad entre 4 y 15 afos de edad en México
antecedido, unicamente por accidentes. No hay duda de que la incidencia de
cancer en paises en vias de desarrollo esta aumentando en forma considerable,
especialmente en América Latina, en la cual se documenta una verdadera

transicion epidemioldgica en la mayoria de los paises incluyendo México?.

Las leucemias son procesos neoplasicos del tejido hematopoyético de origen
clonal, que se caracterizan por la ausencia de la regulacion fisiolégica con
anomalias de la proliferacion de los leucocitos y mecanismos de apoptosis. Se
originan en la médula 6sea y su evolucion, sin tratamiento, es uniformemente

fatals.



La leucemia aguda en la nifilez es el cancer mas comun en los pacientes
pediatricos, representando de manera global, el 31% de todos los tipos de cancer
y cerca de 3,250 casos nuevos por afo en los Estados Unidos. Numerosas
intervenciones en los afos previos han incrementado la supervivencia de la
enfermedad a mas del 80%, sin embargo los supervivientes enfrentan

morbilidades durante un largo tiempo.

La enfermedad comprende diversos subtipos que varian en patrones de
incidencia de fenotipo y edad. La division mas amplia respecto al fenotipo de
leucemia, es en linfoide, y mieloide, cerca del 76 al 80% de las leucemias son de

fenotipo linfoblastico.

La Leucemia Linfoblastica Aguda (LLA), se debe a una lesion adquirida o
congénita del ADN de una célula en la médula 6sea, ocasionando de forma
secundaria la proliferacién y acumulacién descontroladas de linfoblastos, o

blastos leucémicos, que pierden su funcion celular normal?.

La LLA es el tipo de cancer mas frecuente en la edad pediatrica y representa el
23% de los diagndsticos de cancer en menores de 15 afios®. En Estados Unidos
la incidencia de LLA, es acerca de 30 a 40 casos por millén de personas menores
de 20 afos de edad® 6, con un pico de incidencia de los 3 a 5 afios de edad. La
incidencia varia significativamente acorde a la raza, y grupo étnico;
observandose de 14.8 casos por millon en raza negra, a 35.6 casos por millén

en raza blanca, y hasta 40.9 casos por millén en raza hispanica. La LLA, en la



nifez, se desarrolla mas frecuentemente en nifios, que en nifas, con una

relacion de 55 a 45% respectivamente®.

Aproximadamente 2,400 nifios y adolescentes menores de 20 afios son
diagnosticados con LLA cada afio en Estados Unidos. Esta incidencia ha

aumentado gradualmente en los ultimos 25 afnos.

En América Latina se ha reportado que la incidencia de LLA es mayor a la
descrita en otras partes del mundo, con tasas de hasta 120 pacientes por millén
por afo. Es probable que los pacientes con LLA en América Latina sean
portadores de variaciones genéticas que predisponen al desarrollo de esta

neoplasia®.

Es un hecho que, varios factores genéticos, estan asociados con un riesgo
incrementado para la presentacion de LLA, tales como sindrome de Down,
neurofibromatosis, anemia de Fanconi, y sindrome de Bloom, los cuales explican
menos del 10% de los casos*® dejando en claro que, la mayoria de los pacientes
no tienen factores hereditarios reconocidos®. En el caso particular del sindrome
de Down, presenta un mayor riesgo acumulativo de desarrollar LLA, con 2.1% al
llegar a los cinco afios de edad y de 2.7% a los 30 afios®. Pocos son los factores
ambientales que se encuentran asociados con la presentacion de LLA en nifios;
se encuentra alta relacion entre la enfermedad y la exposicion a la radiacion y
ciertos agentes quimicos, sin embargo estas asociaciones explican unicamente

una cantidad minoritaria de los casos totales®: 7.



La Leucemia Mieloide Aguda (LMA) representa el segundo tipo mas frecuente
de leucemia en la infancia. Si bien no afecta un gran numero de pacientes, la
letalidad de esta enfermedad es mucho mas elevada que la reportada para la
leucemia linfobl.stica aguda. La LMA se caracteriza por un bloqueo en la
diferenciacion mieloide y una proliferacion incontrolada de los progenitores
mieloides anormales, que se acumulan en la médula 6sea y posteriormente en

la sangre’- 8.

La incidencia de la LMA en el mundo ha sido reportada generalmente entre 5 y

8 casos nuevos por cada millén de nifios menores de 15 afos.

El unico estudio de base poblacional realizado hasta el momento en la Ciudad
de México fue el llevado a cabo por el Grupo Mexicano Interinstitucional para la
Identificacion de las Causas de la Leucemia en Nifios (MIGICCL, por sus siglas
en inglés). Durante los afios 2010 a 2014 se registraron 190 pacientes con LMA
de Novo menores de 15 afios. Hubo un predominio importante de pacientes del
sexo masculino (57.1%), y morfolégicamente el subtipo mas frecuente fue el M3

(25.3%). La media de edad de los pacientes estuvo alrededor de los 7 afos.

Se pudo identificar que la incidencia de la Ciudad de México, es muy similar a la
reportada en los hispanos residentes en los Estaos Unidos, en donde se ha
descrito que la LMA es mas frecuente en nifos de origen hispano en

comparacion con la poblacion de nifios caucasicos.



El subtipo morfolégico de LMA que predominé en nuestro estudio fue el M3, y se
ha descrito que probablemente sea en particular mas frecuente en la poblacion
hispana.

Las LMA han sido reportadas por varios autores como mas frecuentes en
pacientes de sexo masculino, con una razén hombre: mujer entre 1.6:1.0. Con
relacion al pico de edad de mayor incidencia de las LMA, el primer afio de vida
ha sido reportado consistentemente en la literatura en estudios realizados en

poblaciones de origen caucasico®.

Es importante resaltar un posible incremento en los ultimos afos de las LMA en
la Ciudad de México, y en el mundo. Este fendmeno ya ha sido reportado para
otros tipos de canceres en nifios, especialmente en las LLA, pues la Ciudad de
México no solo ha tenido un incremento muy importante de la incidencia de
Leucemia Mieloide Aguda, sino que ademas se ha ubicado como una de las

ciudades con mayor incidencia de LLA en todo el mundo’?8.

La sospecha diagnéstica, se basa en la identificacion de los sindromes que
clasicamente integran el cuadro clinico de las leucemias agudas, (sindrome
infiltrativo, hemorragico, anémico y febril). Los signos y sintomas reportados en
la literatura internacional incluyen fiebre (en 61% de los pacientes), hemorragias
(en 48%), dolor 6seo (en 23%), linfadenopatias (en 50%), esplenomegalia (en

63%) y hepatomegalia (en 68%)

La sospecha clinica debe ser complementada con pruebas hematologicas y

metabdlicas. El estandar de oro para el diagndstico es el aspirado de médula

10



Osea, de donde se obtiene muestra para realizar estudios de morfologia,

citoquimica, fenotipo, cariotipo y de biologia molecular®.

Con base en las caracteristicas morfologicas de los linfoblastos, se clasifica en
L1, L2 y L3; mientras que los mieloblastos se clasifican en ocho categorias: MO,
M1, M2, M3, M4, M5, M6, M7 de acuerdo al Grupo Cooperativo Franco-
Americano-Britanico (FAB). El fenotipo mas comun en pacientes con leucemia
linfoblastica aguda corresponde al de células precursoras B y representa el 80-
85% de los casos de leucemia linfoblastica aguda infantil. EI inmunofenotipo T

se asocia con caracteristicas clinicas de mal pronéstico.

Se han identificado alteraciones citogenéticas que se relacionan con el
prondstico de estos pacientes. Algunas alteraciones numeéricas (hiperdiploidia y
las trisomias 4, 10 y 17) se asocian con un prondstico favorable, mientras que
otras se relacionan con un resultado adverso (hiperdiploidia, tetraploidia). De
igual manera, existen traslocaciones que se asocian con un buen prondstico,
como el caso de lat (12; 21), mientras que otras, como la t (9; 22), t (4; 11), y t
(1; 19), parecen influir adversamente en la respuesta al tratamiento y, por ende,
en el prondstico de las LLA. En lo que respecta a leucemia mieloide aguda, se
han descrito numerosas alteraciones citogenéticas que ensombrecen el
prondstico, de por si adverso de la enfermedad, se ha referid que la t (8:21) se

relaciona con un prondstico con menor adversidad que el resto® 19,

11



PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La presentacion clinica de los sujetos que debutan con leucemia aguda, es
importante de conocer, ya que, ademas de servir como indice prondstico en
numerosos protocolos de estudio a nivel nacional e internacional, nos permite
reconocer grupos de riesgo que pudieran estar manifestando una caracteristica

epidemiologica en particular.

Hasta el momento no es conocido, en nuestra institucion cual es el
comportamiento y presentacion de los casos nuevos de Leucemia Aguda que se
van presentando cada afo.

Por este motivo planteamos la siguiente pregunta de investigacion.

¢Cuales son las caracteristicas clinico - epidemiolégicas de las leucemias

agudas en el paciente pediatrico del Centro Médico Nacional “20 de noviembre”

en el periodo marzo 2012 a marzo 20177

12



JUSTIFICACION

De manera colectiva y con el advenimiento en la mejora de herramientas
diagnosticas y de tratamiento, la supervivencia de nifilos con cancer ha
incrementado, de menos del 10% en la década de los sesenta, hasta un 90% en

la actualidad.

El cancer es la segunda causa mas comun de muerte en nifios, en paises
desarrollados. Debido a los métodos diagndsticos altamente especificos y la
introduccién de mejoras continuas en las multiples estrategias de tratamiento, en
décadas pasadas se ha visto un incremento en la posibilidad de cura de estos
pacientes. Sin embargo el tratamiento de cancer en nifios, representa retos para

los pacientes, sus familias, y los médicos que se encuentran a su cargo.

La leucemia es el tipo de cancer mas comun en nifios en todo el mundo. Entre
todos los tipos de leucemia, la LLA contribuye al 76% de los casos, y 43% de
todas las muertes de pacientes pediatricos con dicho padecimiento, en los
Estados Unidos. La edad al diagndstico ha sido reconocida como un factor
prondstico importante acerca de la incidencia y supervivencia de Leucemia
Aguda en pediatria. La supervivencia mas baja es observada entre los pacientes
diagnosticados durante la infancia, seguida de los nifios que son diagnosticados
entre los 15 a 19 afios de edad. Todos los pacientes entre 1 y 9 afios de edad
tienen la posibilidad mas alta de supervivencia. También esta demostrado que el
sexo femenino y la poblacion caucasica no hispana tiene mas posibilidades de

supervivencia.

13



Los sintomas de presentacion de leucemia aguda incluyen equimosis, o
hemorragias debidas a la trombocitopenia, palidez y fatiga por anemia, y
procesos infecciosos debidos a neutropenia. La infiltracidn hepatica, esplénica,
de nddulos linfaticos, y del mediastino son comunes al diagndstico. La leucemia
extramedular en el sistema nervioso central o en regién testicular puede requerir

de modificaciones en la terapia.

Conocer estos datos en la presentacion, permite elaborar modelos para mejorar
la supervivencia acorde a las caracteristicas clinicas, caracteristicas bioldgicas,
y caracteristicas de la respuesta al tratamiento de los pacientes, las que, son

utiles en predecir el riesgo de recaida y supervivencia.

El hecho de saber las caracteristicas epidemiolégicas y clinicas en el momento
de su presentacion resultara de una gran herramienta, que nos podria beneficiar
para anticipar medidas o intervenciones que mejoren su calidad de atencion, y
su calidad de vida, ademas de que incluso pudiera reducir su tiempo de estancia

hospitalaria.

En nuestra institucion es poca la investigacién que se ha realizado en este
ambito, en nuestro pais unicamente se ha realizado un estudio que busca
describir las caracteristicas de pacientes en los diferentes hospitales pediatricos
que existen en la Ciudad de México, motivo por el cual se realiza este analisis
retrospectivo para permitirnos conocer al tipo de pacientes que estamos

tratando.

14



También el documentar particularmente la procedencia, y edad, de los pacientes
que acuden a este Centro Nacional de Referencia, pudiera darnos detalles de
las entidades en donde se requiera de la creacidon de nuevos centros

multidisciplinarios destinados a la atencion integral de pacientes con cancer.

15



OBJETIVO GENERAL

Conocer las caracteristicas clinico — epidemiolégicas de las leucemias agudas
en el paciente pediatrico del Centro Médico Nacional “20 de noviembre”, en el

periodo marzo de 2012 a marzo de 2017.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Determinar la edad de presentacion mas frecuente en las leucemias
agudas del paciente pediatrico del Centro Médico Nacional “20 de
noviembre”.

e Conocer el género mas prevalente de los pacientes pediatricos
diagnosticados con leucemia aguda del Centro Médico Nacional “20 de
noviembre”.

¢ |dentificar la entidad federativa de mayor procedencia de las leucemias
agudas del paciente pediatrico del Centro Médico Nacional “20 de
noviembre”.

e Conocer los sindromes de presentacion mas frecuentes al diagndstico en
las leucemias agudas del paciente pediatrico del Centro Médico Nacional
“20 de noviembre”.

e Encontrar la estirpe de leucemia mas comun de las leucemias agudas del
paciente pediatrico del Centro Médico Nacional “20 de noviembre”.

e Identificar si existen translocaciones cromosdmicas relacionadas al
diagndstico en las leucemias agudas del paciente pediatrico del Centro

Médico Nacional “20 de noviembre”.

16



DISENO Y TIPO DE ESTUDIO

Por intervencién: Observacional.
Disefo: Transversal analitico.
Direccionalidad: Al ser un estudio transversal la recopilacion de la informacion y

el resultado se realizara de manera simultanea.

POBLACION
Pacientes atendidos en el servicio de Hematologia Pediatrica del Centro Médico

Nacional “20 de noviembre”.

UNIVERSO
Pacientes con diagnéstico de Leucemia Aguda de novo, atendidos en el servicio
de Hematologia Pediatrica del Centro Médico Nacional “20 de Noviembre”, en el

periodo de marzo de 2012 a marzo 2017.

TIEMPO DE EJECUCION
Periodo de estudio: de marzo de 2012 a marzo de 2017.
Posterior a la autorizacion del presente trabajo, se planea una recoleccién y

analisis de datos de 2 meses.

DEFINICION DEL TIEMPO DE EJECUCION
El presente es un estudio observacional, documental no se llevara a cabo

ninguna intervencion por parte de los investigadores.

17



CRITERIOS DE INCLUSION
- Pacientes con aspirado de médula 6sea compatible con el diagndstico de
leucemia aguda atendidos en el servicio de Hematologia Pediatrica del
“Centro Médico Nacional 20 de Noviembre”.
- Durante el periodo de tiempo comprendido del mes de marzo de 2012 a
marzo de 2017.
- Sexo masculino o femenino.

- Con edades comprendidas entre los 0 hasta 18 afnos de edad.

CRITERIOS DE EXCLUSION
- Pacientes con diagnéstico previo de leucemia aguda, que presenten

recaida a médula ésea o sistema nervioso central.

CRITERIOS DE ELIMINACION
- Pacientes que por algun motivo no cuenten con estudios o abordaje que
avale la informacion que se requiere documentar.
- Expediente con menos del 80% de la informacion requerida para el

estudio.

18



DESCRIPCION OPERACIONAL DE LAS VARIABLES

VARIABLE TIPO DE | ESCALA DE | DEFINICION
VARIABLE MEDICION OPERACIONAL
Independiente
e Leucemia Aguda Cualitativa -Si Enfermedad hematoldgica
Nominal -No maligna resultado de la
proliferacion de células
inmaduras de estirpe
mieloide o linfoide en la
médula  dsea, hasta
reemplazar su poblacion
normal.
Intervinientes
e Edad Cuantitativa -Anos Edad cronoldgica en afios
discreta -Meses determinada en el
momento de la inclusién
en el estudio.
e Sexo Cualitativa -Mujer Identificacion fenotipica de
nominal -Hombre los sujetos en el estudio.
e Entidad Federativa | Cualitativa -Entidad Unidad delimitada
nominal Federativa de | territorialmente, que en
procedencia unién con otras conforman
una nacion.
¢ Manifestaciones al | Cualitativa -Sindrome Dato objetivo de
inicio de la Febril manifestacion de
enfermedad -Sindrome enfermedad en un
Hemorragico | paciente.
-Sindrome de
desgaste
-Sindrome
Infiltrativo
e Estirpe Celular Cualitativa -Estirpe B | Células derivadas de una
nominal linfoide linea celular, que
-Estirpe T | expresan propiedades o
linfoide marcadores especificos.
-Estirpe
Mieloide
e Mutacion Cualitativa -Si Alteraciones en el nUmero
Cromosodmica nominal -No de genes o en el orden de

estos dentro de los
cromosomas, que se
deben a errores ocurridos
durante la gametogénesis.
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TECNICAS Y PROCEDIMIENTOS A EMPLEAR

Descripcion de la investigacion.

Pre enrolamiento
Por medio de la revision de expedientes clinicos del servicio de hematologia
pediatrica se conocera a los sujetos que tienen diagnostico de leucemia aguda

en los ultimos 5 anos.

Enrolamiento

Se ubicaran por medio del sistema electronico de la institucién y de archivo
clinico, los expedientes que contienen datos clinicos y de laboratorio o gabinete
que ayuden a sustentar la informacion que se requiere recopilar.
Posteriormente se realizara una base de datos que permita identificar de manera

clara, las variables de estudio.

Manejo de datos

Los datos seran colectados manualmente por los investigadores, posteriormente
el investigador almacenara la informacion en los programas de Microsoft Excel y
en IBM SPSS version 21 con la definicion de variable, tipo de variable y escala
de medicion codificadas. Al finalizar este proceso se guardaran los datos en un
computador del investigador y se respaldara la informacién en un discos duros

externo, que se mantendran en resguardo del investigador responsable.
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ANALISIS DE DATOS

El analisis de los resultados ser realizara por intencion a tratar.

Analisis univariado: Se obtendran medidas de tendencia central y dispersién
para las variables cuantitativas y frecuencias/porcentajes para las variables
categodricas.

Analisis bivariado mediante prueba exacta de Fischer para comparar
proporciones y U de Mann Whitney o T student (si la muestra es de libre
distribucion o de distribucién normal respectivamente), con un valor de
significancia estadistica de p <0.05, con un intervalo de confianza del 95%.

Se utilizara medidas como la razon de momios para determinar la fuerza de

asociacion.

Supervision de los datos y auditoria.

Los comités de ética e investigacion del Centro Médico Nacional “20 de
Noviembre” podran monitorizar los datos, previa comunicacion con el
investigador, cuando ellos lo consideren conveniente. El investigador

proporcionara toda la informacion que ellos soliciten para la supervision.

Analisis final de los datos.
Una vez finalizado el estudio, el investigador y los tutores realizaran el analisis
final de todos los datos colectados y se comunicara a los comités de ética e

investigacion que el estudio ha concluido.
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ASPECTOS ETICOS

Aprobacion por los comités de ética e investigacion

De acuerdo a la NOM-012-SSA3-2012 y al articulo 17 del Reglamento de La Ley
General de Salud en Materia de Investigacidon para la Salud, se considera una
investigacion sin riesgo alguno, ya que no requiere intervencion directa con los
pacientes al tratarse de un estudios retrospectivo que unicamente requiere
conocer caracteristicas clinicas, o de presentacion de la enfermedad que ya
sucedieron previamente.

La version final del protocolo, autorizada por el investigador y tutores del proyecto
sera sometida a revision por los comités de ética e investigacion del Centro
Médico Nacional 20 de Noviembre. Cualquier correccién del protocolo sera
ejecutada por el investigador y tutores; y posterior a la aprobacion final del
proyecto se iniciara la investigacion.

No se empezara la investigaciéon hasta obtener la aprobacién por escrito por

parte de los comités de ética e investigacion.

Modificaciones del protocolo.
Ante cualquier cambio o modificacion del protocolo se comunicara por escrito por
parte del investigador y tutores a los comités de evaluadores, ética e

investigacion.

Informacién para el sujeto y consentimiento.
No implicado

Confidencialidad de la informacion
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La informacion obtenida no sera utilizada en detrimento de las personas que han
participado en la investigacion. Se protegera la informacion durante y después
de la investigacién, para la cual se usara un codigo o la clave del expediente,
jamas se utilizara el nombre del paciente.

La confidencialidad de los pacientes incluidos en la investigacién se respetara
en todo momento. Todo el personal participante de la investigacion (investigador,
tutores, comités de ética e investigacion) esta obligado a respetar el secreto
meédico, abstenerse a develar la identidad de los pacientes y entregar cualquier

informacion de la investigacion.

RECURSOS HUMANOS
Dra. Lénica Anahi Chavez Aguilar. Investigador principal

Dra. Viviana Cordero Ordaz. Investigador asociado 1.

RECURSOS MATERIALES
-Hojas A4.

-lmpresora.

-Discos compactos.

-Disco duro externo.

-Computador portatil.

RECURSOS FINANCIEROS

Para la realizar la investigacion el Centro Médico Nacional “20 de noviembre”

cuenta con todo el material necesario para realizar el procedimiento.
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No se requiere de financiamiento para llevar a cabo la investigacion; los costos

minimos que pudieran generarse seran cubiertos por los investigadores.

RESULTADOS ESPERABLES

Realizar un analisis de datos obtenidos en fuentes confiables, que permita
realizar una descripcion clinica — epidemiolégica de los pacientes con
diagnostico de Leucemia Aguda, que se encuentran ingresados al servicio de

Hematologia Pediatrica, en un periodo de tiempo de 5 afios.

Tesis para la obtencién de titulo de Hematologia Pediatrica de la Dra. Viviana

Cordero Ordaz.

APORTACIONES PARA EL INSTITUTO

Recopilacion de informacion clinico epidemioldgica, que servira de antecedente
histérico en la institucion ya que no se ha realizado un andlisis de las
presentaciones clinicas de los pacientes que ingresan al servicio de Hematologia
Pediatrica con diagndstico de Leucemia Aguda, esto servira de fundamento para
orientar el equipamiento del area de hospitalizacién, la capacitacién del personal
meédico y de enfermeria, la creacién de nuevas plazas para este tipo de personal
ya que se ha incrementado el numero de pacientes, asi como la mejora e

incremento del espacio fisico destinado a los pacientes.

También permitird conocer de manera indirecta, cuales son las entidades

federativas de mayor procedencia de los pacientes, y pudiera servir como
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propuesta para la creacion de un centro de referencia mas cercano que mejore

el flujo y distribucion de pacientes.

PERSPECTIVAS
Continuar con éste tipo de investigaciones para conocer el comportamiento
epidemioldgico de las Leucemias Agudas, y nos permita prever intervenciones

tempranas en cuanto al diagnostico y tratamiento ideal de estos pacientes.

DIFUSION
Los resultados finales seran comunicados en reuniones, congresos y revistas
cientificas.
Los resultados solo podran ser divulgados previa autorizacion del investigador y
sus tutores.
El protocolo utilizado para la investigacion, base de datos, estara disponible al
publico general una vez terminada la investigacién previa autorizacion de

investigador y tutores.
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