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RESUMEN

Titulo:
Resultados de tratamiento empleado en pacientes pediatricos portadores de tumor
vascular orbitario en el Hospital Centro Médico Nacional La Raza

Autores:
Dra. Claudia Nayeli Camacho Martinez, Dra. Estefania Aldana Vargas

Antecedentes:

Dentro de los tumores orbitarios en poblacion pediatrica, los de origen vascular
ocupan el segundo lugar en frecuencia: hemangiomas capilares, los linfangiomas,
las malformaciones arteriovenosas y el hemangioma cavernoso.

Muchos hemangiomas capilares pueden resolver espontaneamente por lo que en
lesiones pequenas que no causan anormalidades en la funcidon se opta por
observacion. Las indicaciones de tratamiento incluyen la obstruccion del eje visual,
la queratopatia por exposicion secundaria a proptosis 0 la neuropatia 6ptica
compresiva Los esteroides se han considerado el principal tratamiento del
hemangioma capilar y pueden ser usados via intralesional o sistémica siendo ambos
igual de efectivos. Los esteroides intralesionales se usan para lesiones localizadas
dando resultados variables con efectos secundarios minimos mientras que los
esteroides orales para hemangiomas difusos con afectacion orbitaria son muy
efectivos pero con efectos secundarios. Con el propanolol se han reportado tasas
de mejoria o resolucion completa hasta en un 100% de los casos. La recurrencia se
observa entre un 20 - 32% de los casos. El uso topico de maleato de timolol al 0.5%
debe de considerarse de primera linea para los hamangiomas capilares
superficiales y pequefios. También se ha reportado el uso de dosis bajas de
ciclofosfamida oral e interferén alfa 2a subcutéaneo con regresion del hemangioma
en un 40 — 60%.

En el tratamiento del linfangioma con el uso de la escleroterapia se han reportado
tasas de regresion hasta en un 100% y se ha sugerido como tratamiento de primera
linea con efectos secundarios minimos. También se ha reportado adecuada
regresion con el uso de sindenafil.

El uso de la escleroterapia en el hemangioma cavernoso esta indicada en pacientes
gue no desean someterse a tratamiento quirdrgico o en caso de lesiones dificiles de
resecar la escleroterapia es una opcion.

En el caso de las malformaciones arteriovenosas el tratamiento se basa en
embolizacion preoperatoria y posterior escision quirurgica.



Planteamiento del problema:

¢, Cual es la remisidn de los tumores vasculares de los pacientes que fueron tratados
en el servicio de Oftalmologia Pediatrica en el Hospital General Centro Médico
Nacional La raza de enero 2014 a enero 20187

Hipotesis:

Los pacientes que recibieron algun tratamiento por un tumor vascular presentaran
una regresion en un 70% en el CMNR de enero 2014 a enero 2018.

Objetivo:

Conocer la regresion de los tumores vasculares de orbita, conjuntiva y anexos
posterior al tratamiento recibido en los pacientes pediatricos en el CMNR en el
periodo 2014 — 2018.

Material y métodos:

Es un estudio observacional, retrospectivo, descriptivo y transversal que se realizara
en base a los expedientes de pacientes en poblacién pediatrica en el servicio de
Oftalmologia Pediatrica en la UMAE “La Raza”. Usando las variables edad al
momento del tratamiento, tipo de tumor, localizacién anatdémica, tratamiento
recibido, tratamientos combinados, duracion del tratamiento, grado de remision del
tumor y complicaciones del tratamiento recibido. El analisis se realizara por medio
de frecuencias y porcentajes para las variables nominales, mientras que para las
cuantitativas se utilizaran medias. Los resultados obtenidos se daran a conocer por
medio de graficas y tablas.

Cuestiones éticas

De acuerdo a la Ley General de Salud en materia de investigacion para la salud se
trata de un estudio sin riesgo en el cual se tomaran los datos requeridos en el
expediente sin interferir en el tratamiento del paciente.
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ANTECEDENTES

Las malformaciones vasculares orbitarias se clasifican actualmente como: tipo 1 (sin
flujo: malformaciones vasculares linfaticas y lesiones linfaticas venosas), tipo 2 (flujo
venoso: distensible / no duradero, malformaciones vasculares venosas vy
malformaciones venosas-linfaticas vasculares distensibles combinadas) y tipo 3
(flujo arterial: malformacion arteriovenosa, hemangiomas cavernosos, derivaciones
arteriovenosas adquiridas). (1)

En una revision realizada por Kodosi y colaboradores, se estudiaron 360 muestras
de patologia de tumores orbitarios de personas de 18 afios o menores en un periodo
de 60 afos, encontrando que las lesiones vasculares fueron las segundas mas
frecuentes (17.6%) después de los tumores quisticos (23%). De las 60 lesiones
vasculares las mas frecuentes fueron las siguientes: 40 de ellas eran hemangiomas
capilares, 12 linfangiomas, 4 malformaciones arteriovenosas y un hemangioma
cavernoso (2). En otro estudio realizado por Shields se realizdé una revision de 250
biopsias de lesiones ocupantes orbitarias en nifios se encontré que las lesiones
vasculares fueron las terceras en frecuencia justo con las lesiones formadas por
tejido adiposo con un 6.8% de los casos, después de las lesiones quisticas y la
enfermedad inflamatoria inespecifica. De estas lesiones vasculares el linfangioma
fue el segundo mas frecuente (23%) justo después del hemangioma capilar que
resultd ser el mas frecuente con un 58.8% de los casos, ocupando el tercer lugar
encontramos al hemangioma cavernoso (11.8%) y finalmente Ila fistula
arteriovenosa (5.9%) (3). También en un estudio realizado por Bonavolonta y
colaboradores que constaba de un analisis de 2480 lesiones ocupantes de la érbita
en un periodo de 35 afos se encontrd las lesiones vasculares de la érbita ocuparon
el segundo lugar en frecuencia después de las lesiones quisticas con un 54% de los
casos. En general se encontré que el hemangioma cavernoso fue la tercera lesién
mas frecuente y segunda lesion benigna mas frecuente (4).

El hemangioma capilar es una enfermedad benigna congénita autolimitada que se
caracteriza por una fase de proliferacion y una fase de involucion. Sin embargo,
ocasionalmente el hemangioma orbitario infantil puede causar un deterioro funcional
como resultado de proptosis, neuropatia 6ptica compresiva y ambliopia (1).

Los hemangiomas capilares infantiles se clasifican en superficiales, profundos o
mixtos dependiendo de la profundidad de afectacion de los tejidos blandos. Los
hemangiomas superficiales involucran la dermis papilar y por lo tanto tienen una
coloracién rojo brillante en “fresa” mientras que los hemangiomas profundos que
involucran la dermis reticular y el tejido celular subcutaneo tienen una coloracién
azul (73).

Frank, Hernandez y Jalil coinciden en que es mas frecuente en mujeres (90%, 75%
y una relacion 2.4:1 mujer hombre, respectivamente) (17, 20, 29). Otros factores de
riesgo aparte del género femenino son etnia caucasica, prematuridad, bajo peso al



nacer, multiples gestaciones y edad materna avanzada (38). Monatsbl encontré que
el tumor fue localizado 5 veces a la izquierda y 5 veces a la derecha (14). La
localizacion mas comun es sobre el parpado superior y ambos ojos se ven
afectados por igual. (17, 29). Las manifestaciones por orden de frecuencia son
deformacion del margen palpebral (42%), ptosis (38%), astigmatismo (24%),
estrabismo (15.2%), desplazamiento del globo ocular (5.3%) y proptosis (3.9%) (15)
(20).

La ambliopia es la complicacién oftalmolégica mas comun y afecta al 40 — 60% de
los pacientes (39, 20). Schwartz reportan como factores que favorecen la ambliopia
los tumores mayores de 1 cm, hemangiomas difusos, sindrome de PHACE, la
instauracion de tratamiento después del primer afio de edad, la participacion
orbitaria y de tejidos subcutaneos. El tipo de ambliopia mas frecuentemente
reportada es la anisometropica astigmatica (45%) y por privacion (1%) (15, 18). La
queratopatia por exposicidon o neuropatia optica compresiva también han sido
reportadas (40). La presencia de cualquiera de estas complicaciones requiere una
intervencidon urgente. Aunque no es un impedimento funcional, la presencia de
desfiguracion o el potencial de esta complicaciéon también garantizan tratamiento
(15).

Cuando las lesiones tienen componentes profundos u orbitales, los estudios de
imagen se deben realizar para apoyar el diagnostico y examinar el grado de
participacion. La ultrasonografia muestra una mayor densidad de vasos y patrén de
alto flujo (41). La resonancia magnética demuestra lesiones bien circunscritas que
son isointensas a los musculos extraoculares en las imagenes T1 e hiperintensidad
en T2 (42).

Muchos hemangiomas capilares pueden resolver espontaneamente y las
intervenciones conllevan riesgos. Segun las “Pautas de cuidado para hemangiomas
en la infancia” publicado en la revista de la Academia Americana de Dermatologia,
en las pequefas lesiones que no causan anomalias en la funcién el tratamiento
inicial puede ser solo la observacion (39, 40, 43). Las indicaciones de tratamiento
incluyen obstruccion del eje visual, queratopatia por exposicion secundaria a
proptosis o neuropatia 6ptica compresiva (17).

Los corticosteroides se han considerado el principal tratamiento del hemangioma
capilar. En un estudio realizado por Weiss y colaboradores se encontré que las
inyecciones intralesionales de corticoesteroides producen una reduccion del 63%
en la cantidad media del astigmatismo inducido por hemangioma capilar, al
reestablecerse la forma esférica de la cérnea (19) También Jalil concluyo que los
esteroides intralesionales y orales son igual de efectivos (20). Los esteroides
intralesionales se usan para lesiones localizadas dando resultados variables con
efectos secundarios minimos y los esteroides orales se usan para hemangiomas
difusos con afectacion orbitaria, son muy efectivos pero con efectos secundarios.
Se encontré que el tratamiento especialmente con esteroides orales detiene la fase



proliferativa y ayuda la regresion temprana lo que reduce las secuelas oculares (32).
Se han reportado efectos adversos que van desde una inusual despigmentacion del
parpado superior (22) hasta una necrosis (excepcional) tras una inyeccion
intralesional (23), asi como atrofia (24 - 25). La obstruccion de arteria central es una
muy temida complicacion (26 — 28).

En una revision sistémica realizada por Spiteri en base al uso del propanolol via oral
para el tratamiento del hemangioma encontr6 que con una dosis mas comun
utilizada de 2 mg/kg/dia hubo mejoria o solucién completa de las lesiones en un
96% de los casos (68). Resultados similares encontraron Vassallo y colaboradores
al tratar durante cuatro meses con propranolol oral los hemangiomas capilares
infantiles ya que condujo a la regresion completa de la lesion en pacientes menores
de 1 afio (36). También Thoumazet y colaboradores reportaron regresion clinica en
100% de los casos con mejor relaciéon beneficio riesgo para hemangiomas capilares
graves del parpado y orbita 24 horas después del inicio del tratamiento, proponiendo
al propanolol como terapia de primera linea para los hemangiomas perioculares
severos (35). Levitt y colaboradores informaron de 5 casos con hemangioma
orbitario infantil tratados con propranolol oral, en este estudio hubo una mejora
clinica y radiolégica significativa en todos los casos. (12) Theunissen reportd que el
tratamiento con propanolol sistémico es mas efectivo que el tratamiento con
esteroides sistémicos ya que el propanolol produjo una involucion en el 100% de los
pacientes mientras que los esteroides solo alcanzaron una involucién en el 89% de
los casos; también el propanolol provoca una respuesta mas rapida que los
esteroides sistémicos ya que la respuesta media en el propanolol fue de 3,2 dias y
el de los corticoesteroides fue de 8,5 dias (34). El tratamiento con propanolol ha
reemplazado en gran medida a los corticoesteroies sistémicos e intralesionales ya
que produce una mayor reduccion del astigmatismo inducido comparado con los
esteroides sin presentar efectos secundarios significativos (37). El propanolol
potencialmente reemplazara las dosis altas de corticoesteroides y la cirugia por lo
que en algun momento podria surgir como una terapia de primera linea. (46) Los
efectos adversos que se presentan tras el uso de betabloqueadores sistémicos van
desde hipotension, asma, hipoglucemia, manos y pies frios y trastornos del sueno,
reflujo gastroesofagico, prurito, trobocitosis leve y anemia leve. La recurrencia se
observa entre un 20 - 32% de los casos (68, 69, 70).

En un estudio realizado por Xue y colaboradores se demostré que tratamiento con
timolol topico (maleato de timolol 0,5%) puede ser una mejor alternativa que el
propanolol sistémico en los hemangiomas capilares superficiales (71). En una serie
de casos clinicos retrospectivos realizada por Painter y Hildebrand en hemangiomas
perioculares profundos que causan astigmatismo, cambio de postura y ptosis que
fueron tratados con maleato de timolol 0,5% se encontrd una regresion y mejora de
los factores de riesgo ambliogenico en tan solo 2 semanas. En la literatura los
reportes de efectos adversos secundarios al uso de betabloquedores topicos varian
desde ningun efecto adverso reportado (71, 72) hasta la presencia de sibilancias



transitorias, alteraciones del suefio e irritacion, enrojecimiento y descamacion en la
piel (13, 49). También las tasas de respuesta para el propanolol tépico y el timolol
tépico no son significativamente diferentes (47). Los betabloqueadores topicos son
un tratamiento efectivo para hemangiomas superficiales y pequefos,
presentandose pocos efectos adversos por lo que deben considerarse en el
tratamiento primario en este tipo de hemangiomas (48, 49).

Arneja y colaboradores encontraron que la reseccion temprana de un hemangioma
periocular previene la ambliopia potencialmente irreversible y notaron también que
cuanto mas tiempo se tarde en instaurar el tratamiento quirdrgico mayor sera el
astigmatismo y menos susceptible sera la correccion después de la extirpacion (30).
Schneider obtuvo resultados similares (31). Mawn sugiere que las ventajas de la
escision quirurgica son una resolucion inmediata y prevencion de ambliopia por
deprivacion asi como prevencion de la recurrencia local (74).

En el estudio de Wilson y colaboradores cinco pacientes fueron tratados con dosis
bajas de ciclofosfamida oral e interferon alfa2a subcutaneo encontrando en 4 de 5
pacientes una marcada regresion del hemangioma en un 40 a 60% con reduccion
de la proptosis, exposicién corneal y obstruccién del eje visual; ningun paciente
desarrollo ambliopia. Los efectos adversos secundarios fueron minimos (33).

El linfangioma puede ser microquistico (<1 cm) y macroquistico (=1 cm) (1).
También puede ser superficial si se presenta con quistes subcutaneas, profundo,
combinado o complejo. Monatsbl encontré un rango de edad de presentacion de
entre 3 — 17 anos, con una mediana de 10.9 anos con una localizacion 6 veces a
la derecha y 4 veces a la izquierda (45). Se manifiesta generalmente hasta que
ocurre una hemorragia que resulta en una proptosis. Ocasionalmente puede
generar restricciéon de la motilidad ocular sobre todo después de un traumatismo
superior o una infeccion de vias respiratorias superiores (64). Aunque la reseccion
quirurgica se ha considerado el tratamiento estandar se han informado casos de
infeccion, y tumoracion residual, informandose recurrencias de hasta 15 — 53% con
significativas complicaciones tales como paralisis por dafo a los nervios (55).
Gooding y Raichura en sus respectivos estudios informaron el uso de inyeccion de
bleomicina intralesional con marcada mejoria clinica y solo efectos secundarios
transitorios, sugiriéndolo como tratamiento de primera linea (8, 52). La tasa de
regresion del linfagioma orbitario con bleomicina reportada en la literatura con
resultados excelentes varia desde un 64 a un 100% de los casos (60, 62). Jia reporta
resultados excelentes con mejoria en 95% de las lesiones superficiales y 100% de
las lesiones profundas y el 91% de las lesiones combinadas con escleroterapia
pingyangmycinas (61). Los efectos secundarios reportados por Yue, Muir y
Tanigawa en la aplicacion intralesional de bleomicina estan la fiebre transitoria y la
ulceracion de la piel (53, 54, 55) y algunos minimos como inflamacién local (57, 58).
La complicacion mas temida ha sido la fibrosis pulmonar con dosis acumulada de
450 mg (56). La escleroterapia con bleomicina percutanea para el linfangioma
orbitario es relativamente seguro y efectivo y puede considerarse como una



alternativa de tratamiento, no obstante sigue habiendo el potencial riesgo de pérdida
visual por aumento de la presion intraocular al tratarse la orbita de un espacio
cerrado (59, 62). También se ha reportado buena respuesta al sindenafil para la
regresion de linfangioma orbitario (11).

El hemangioma cavernoso es una malformacién vascular caracterizada por una
capsula bien definida y numerosos canales vasculares grandes. Se suele presentar
en la cuarta y quinta década de la vida y ocurre con mayor frecuencia en mujeres
(60 — 66%) (50, 51). Tiene propension a ocurrir en el espacio intraconal (75 - 87%)
y la compresién del nervio optico se reporta en 33 — 54% de los casos (5, 6, 14, 51).
La principal manifestacion es la proptosis axial progresiva que ocurre debido a la
predileccion por el espacio intraconal y la segunda manifestacion mas frecuente es
la baja visual relacionada a neuropatia 6ptica compresiva. El estudio de eleccion es
la tomografia computarizada contrastada donde la apariencia tipica es una masa
intraconal que respeta el apice orbitario, con una densidad homogénea que mejora
con el contraste. El tratamiento quirurgico tiene indicaciones en caso de compresion
de nervio optico y desfiguracion cosmética aunque la observacion también es una
opcion en casos asintomaticos ya que la hemorragia es una complicacion. La
orbitotomia representa el abordaje tradicional aunque el abordaje endoscépico
trasnasal ha ganado interés al ser una técnica segura y menos invasiva. La
radioterapia también se ha reportado como una opcion de tratamiento. La
escleroterapia es una opcion minimamente invasiva indicada en pacientes que no
desean someterse a tratamiento quirurgico o para lesiones particularmente dificiles
de resecar debido a una posicién orbitaria profunda o cuando es posible lesionar los
musculos extraoculares, nervios motores o sensoriales o el nervio 6ptico (50, 51).

Las malformaciones arteriovenosas (AVM) se caracterizan por un flujo arterial
rapido (tipo 3). Puede causar molestias o dolor cuando esta en reposo o por
distension secundaria a maniobras de Valsalva o por pulsacion, trombosis o
hemorragia aguda. Estudios revelan que pueden ser tratadas con embolizacion
preoperatoria seguida de la escision quirurgica (66, 67).

EXPERIENCIA DEL GRUPO

El investigador responsable la Dra.Claudia Nayeli Camacho Martinez, médico de
base del servicio de pediatria, tiene mas de 10 afios de experiencia en el area de
investigacion y clinica, siendo miembro activo en la formacion de especialistas,
ademas de contar con multiples estudios que lo respaldan; la Dra. Estefania Aldana
Vargas residente e investigador asociado, cuenta con amplio conocimiento en
tumores vasculares de orbita en pacientes pediatricos y realizara la recoleccién y
analisis estos bajo la supervision y tutela del investigador responsable.



JUSTIFICACION

Los tumores vasculares pueden tener complicaciones severas si no son tratados en
tiempo y forma por lo que es necesario conocer en primer lugar cuales son los
tumores vasculares que predominan en la poblacidn pediatrica mexicana y que
tratamiento es el mas efectivo y que presenta menos efectos secundarios por lo que
nuestro estudio pretende dar a conocer los beneficios del tratamiento y plantear las
medidas necesarias para establecer criterios de tratamiento con la finalidad de
brindar resultados mas favorables. Actualmente no existen ningun estudio similar
en nuestra poblacion pediatrica y esto nos permitira reconocer las medidas
terapéuticas mas apropiadas que se encuentran a nuestro alcance.

PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

¢, Cual es la remisién de los tumores vasculares de los pacientes que fueron tratados
en el servicio de Oftalmologia Pediatrica en el Hospital General Centro Médico
Nacional La raza de enero 2014 a enero 20187

HIPOTESIS

Las tasas de regresion para tumores orbitarios de orbita varian dependiendo del
tumor y del tratamiento empleado van desde 96% un hasta un 100% tal como lo
reportan Thoumazet y Spiteri. En el estudio de Jia y Maclntosh se encontraron una
tasa de regresion que varian desde un 64 a un 100% de los casos en estos tipos de
tumores. De acuerdo a estos autores existe una variacion de un 64 — 100% de casos
de regresion de los tumores vasculares orbitarios mas frecuentes con diferentes
modalidades de tratamiento empleados por lo cual consideramos la siguiente
hipodtesis:

Los pacientes que recibieron algun tratamiento por un tumor vascular presentaran
una regresion en un 70% en el CMNR de enero 2014 a enero 2018.

OBJETIVO GENERAL

o Conocer la regresion de los tumores vasculares de orbita, conjuntiva y
anexos posterior al tratamiento recibido en los pacientes pediatricos en el
CMNR en el periodo 2014 — 2018

OBJETIVOS ESPECIFICOS

o0 Describir el tipo de tumor que presento el paciente



o Conocer el tipo de tratamiento empleado en pacientes pediatricos con tumor
vascular

Analizar el tiempo de involucion del tumor vascular posterior al tratamiento
0 Relacionar los tratamientos recibidos en cada tumor vascular

(@]

TIPO DE ESTUDIO

Observacional, retrospectivo, descriptico, longitudinal.

MATERIAL Y METODOS
UNIVERSO DE TRABAJO

Expedientes de pacientes pediatricos portadores de algun tumor vascular orbitario,
conjuntival o de los anexos oculares que recibieron algun tratamiento en el servicio
de oftalmologia pediatria del CMNR en el periodo enero 2014 a enero 2018.

CRITERIOS DE SELECCION
Criterios de inclusion

Pacientes menores de 15 afios 11 meses con diagndéstico de tumor vascular
de orbita, conjuntiva o anexos.

Criterios de exclusion

Pacientes quienes recibieron algun tipo de tratamiento previo en otra
institucion.

Criterios de eliminacion
Expedientes incompletos.

Expedientes de pacientes que no completaron su tratamiento o lo
abandonaron.

VARIABLES

1. Edad al momento del tratamiento
e Definicion conceptual: Tiempo que ha transcurrido desde el
nacimiento de un individuo.



Definicién operacional: Edad en anos reportada en el expediente
clinico en la que el paciente recibi6 el tratamiento.

Categorias: 1, 2, 3,4, 5,6, 7,8, 9 0 mas.

Escala: Cuantitativa continua.

2. Tipo de tumor
e Definicion conceptual. Crecimiento tumoral en 6érbita, globo ocular y
anexos
e Definicion operacional. Variante de tumor reportada en el expediente

clinico

e Categorias

(0]

(0]

Hemangioma capilar. Es una tumoracion benigna epitelial en
forma de nddulo o placa vascular de color rojo formada por vasos
sanguineos que aparece durante los primeros meses de vida y se
resuelve espontaneamente en la mayor parte de los casos entre el
quinto y el décimo afo de vida

Linfangioma. Los linfangiomas o higromas quisticos son quistes o
tumores benignos muy infrecuentes que nacen del sistema linfatico
de la piel del cuello, axila, mediastino y retroperitoneo, siendo la
region cervical su localizacion mas frecuente.

Hemangioma cavernoso. El hemangioma cavernoso es una
malformacion vascular caracterizada por una capsula bien definida
y humerosos canales vasculares grandes

Malformaciones arteriovenosas. Una conexion anormal entre
arterias y venas que permite al flujo sanguineo pasar por alto los
vasos sanguineos pequefios en los que se intercambian el oxigeno
y los nutrientes.

Otros

e Escala: Cualitativa nominal

3. Localizacién anatémica del tumor

Definicidn conceptual: Referencia espacial que guarda el tumor en
relacidon a un espacio anatémico.

Definicién operacional: Ubicacion en la érbita y anexos reportada en
el expediente clinico.

Categorias:

E

nTmoow>»

Orbita

Parpados

Conjuntiva

Orbita y parpados

Orbita, parpados y conjuntiva
Otros

scala: Cualitativa nominal politémica



4. Tratamiento recibido

Definicién conceptual: Tipo de intervencion médica realizada que tiene
cuya finalidad es la de aliviar o curar una enfermedad
Definicibn operacional: Procedimiento medico reportado como
realizado en el expediente clinico
Categorias:
o Esteroide sistémico (prednisona)
Esteroide perilesional (metilprednisolona)
Betabloqueador sistémico (propanolol)
Bleomicina intralesional(escleroterapia)
Radioterapia
o Otros
Escala: Cualitativa nominal politdmica

O O 0o

5. Tratamientos combinados

Definicién conceptual: Empleo de una combinacién de dos o mas
tratamientos que posibilitan el incremento de sus efectos.
Definicién operacional: La combinacién de tratamientos empleados
reportada en el expediente clinico.
Categorias

0 Prednisona via oral y propanolol

0 Prednisona sistémica y esteroide perilesional

o0 Prednisona sistémica y bleomicina

o OTROS.
Escala: Cualitativa nominal politémica

6. Duracion del tratamiento

Definicidon conceptual: Tiempo de exposicion necesaria al tratamiento
para reducir o curar el tumor.

Definicién operacional: Tiempo de exposicion al tratamiento en meses
reportada en el expediente clinico

Categorias: 3,4,5,6,7,8,9, 10, 12, 18 meses o mas.

Escala: Cuantitativa ordinal continua.

7. Grado de remision del tumor

Definicién conceptual: Evolucion que procede posterior a la aplicacion
de una terapia medica determina

Definicion operacional: Lo reportado en el expediente clinico en base
a las siguientes categorias.

Categorias:



0 Reduccion total. Desaparicion completa de la masa tumoral en
respuesta al tratamiento
0 Reduccion parcial. Disminucion de la masa tumoral en
respuesta al tratamiento
0 Ausencia de reducciéon. Ausencia de respuesta al tratamiento
0 Aumento de la masa. Incremento en el crecimiento tumoral
e Escala: Cualitativa nominal politdmica

8. Complicaciones del tratamiento recibido
¢ Definicion conceptual: Efectos adversos y resultados indeseados que
ocurren como consecuencia de haber recibido una terapia a corto,
mediano o largo plazo.
¢ Definicion operacional: Lo reportado en el expediente clinico en base
a las siguientes categorias.
e Categorias:
o Alteraciones cutaneas. Hiperpigmentacion, irritacion, atrofia,
ulceracion, prurito y necrosis
0 Hipotension arterial. Presion arterial debajo de 90/60 mmHg
o Glaucoma secundario. Perdida de fibras nerviosas en el nervio
optico de causa identificable
o Sindrome de Cushing. Trastorno hormonal causado por la
exposicidon prolongada a un exceso de cortisol o esteroides
o Sangrado. Pérdida de sangre a través de una herida
0 Diminucién de agudeza visual. Pérdida de visiéon de 2 o0 mas
lineas de Snellen
o Otros.
e Escala: Cualitativa nominal politomica

CALCULO DE TAMANO DE LA MUESTRA

De acuerdo al censo anual con el que se cuenta en el servicio de oftalmologia
pediatrica el numero de pacientes con diagndstico de tumores vasculares de la
orbita que recibieron tratamiento en este hospital son aproximadamente 6, por lo
que para el periodo comprendido entre enero 2014 — enero 2018 se calculan un total
30 pacientes. Al tratarse de un estudio descriptivo se toma un intervalo de confianza
de un 90% con una P de 0.30 y se espera obtener un tamafo de 26 pacientes con
una pérdida esperada de 20% por lo que se estima una muestra de al menos 21
pacientes.

Para el calculo de la muestra y por ser un estudio descriptico se utilizé la siguiente
formula (1) con un nivel de confianza del 90%, una W/S de 0,50 obteniendo una
muestra de 44 expedientes de pacientes.



(1) N= 4Z02S2+\W2

ANALISIS ESTADISTICO

Para las variables nominales se usaran frecuencias y porcentajes, y para las
variables cuantitativas se utilizara medias rangos, moda. Los resultados seran
reportados por medio de graficas y tablas.

ASPECTOS ETICOS
RIESGO DE INVESTIGACION

De acuerdo a la Ley General de Salud en materia de investigacion para la salud se
trata de un estudio sin riesgo en el cual se tomaran los datos requeridos en el
expediente sin interferir en el tratamiento del paciente. Sus datos seran
confidenciales y solo para su uso epidemiolégico y estadistico sin ningun interés
monetario para los pacientes o los encargados del estudio. El beneficio de la
investigacidn es conocer los resultados del tratamiento en pacientes tratados por un
tumor vascular de orbita en beneficio de la sociedad.

RECURSOS
Recursos humanos

e Tesista aspirante a la Especialidad de Oftalmologia
e Tutor de tesis
e Personal de archivo clinico

Recursos materiales

e Computadora, software, impresora, hojas blancas, plumas.

e Expedientes clinicos

FACTIBILIDAD

Es posible la realizacion de este estudio porque se dispone de los recursos
materiales y humanos que nos permiten tener acceso a la informacion necesaria.
También se dispone de un censo anual de pacientes tratados por tumores
vasculares orbitarios que pertenece a la Jefatura de Oftalmologia Pediatrica. Al



tratarse de un estudio retrospectivo también se cuenta con el tiempo necesario para
finalizar el estudio de forma oportuna.



ANEXOS
ANEXO 1: HOJA DE RECOLECCION DE DATOS
Paciente No.

Nss:

Edad al momento del tratamiento en anos:

1. Localizacion anatémica del tumor y lado afectado **

Orbita Parpados Conjuntiva Orbita y Orbita,
parpados parpados
y
conjuntiva
Derecha
Izquierda

2. Tipo de tumor

Derecha Izquierda Bilateral
Hemangioma capilar
Linfagioma
Hemangioma cavernoso

Malformaciones
arteriovenosas
Otros ESPECIFICAR

3. Tratamiento recibido **

Derecha Izquierda Bilateral
Prednisona via oral
Esteroide perilesional
Propanolol via oral
Bleomicina
Sildenafil
Otros (especificar):

4. Tratamientos combinados: **

Derecha Izquierda

OTROS



Prednisona sistémica y esteroide
perilesional

Prednisona y propanolol sistémicos
Prednisona y bleomicina

Propalolol sistémico y bleomicina
Esteroide perilesional y propanolol
sistémico

Otros (especificar)

5. Duracion del tratamiento (en meses) **

3 4 5 6 7 8 9 10 12 18 Mas
(especificar)

6. Grado de remision del tumor **

Derecha Izquierda
Reduccion total
Reduccién parcial
Ausencia de reduccion
Aumento

7. Complicaciones del tratamiento recibido **

Derecha Izquierda Especificar*
Alteraciones
cutaneas*
Hipotensién
arterial
Glaucoma
secundario
Sindrome de
Cushing
Sangrado
Disminucién de
agudeza visual
Otro (especificar)

[{FnL)

** Anotar en el cuadro correspondiente con una “x” 0 numero correspondiente



ANEXO 2: CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

DESARROLLO
PROTOCOLO
INVESTIGACION

REGISTRO
PROTOCOLO

CORRECCIONES
PROTOCOLO

ACEPTACION
PROTOCOLO

REVISION
EXPEDIENTES

DEL
DE

IMSS

DE

DE

DE

CAPTURA DE DATOS

ANALISIS ESTADISTICO

ELABORACION DE TESIS

ENVIO
PUBLICACION

PARA

FEB MAR ABR MAY JUN JUL AGO SEP OCT NOV

X

X
X
X
X



ANEXO 3: CONSENTIMIENTO INFORMADO

[ INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
UNIDAD DE EDUCACION, INVESTIGACION
@ Y POLITICAS DE SALUD
I MSS COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD

Carta de asentimiento en menores de edad (8 a 17
afnos)

Nombre del estudio: Resultados de tratamiento empleado en pacientes pediatricos portadores de tumor
vascular orbitario en el hospital Centro Médico Nacional La Raza

Numero de registro institucional: pendiente

Objetivo del estudio y procedimientos: conocer los beneficios y los problemas que derivan de los tratamientos
empleados para tratar los tumores que se originan en los vasos sanguineos de la orbita del ojo

Hola, mi nombre es Estefania Aldana Vargas y trabajo en el Instituto Mexicano del Seguro Social.
Actualmente estamos realizando un estudio para conocer acerca los resultados que podemos obtener al
emplear diversas variedades de tratamiento en los tumores que derivan de los vasos sanguineos de la 6rbita
del ojo en nifios y para ello queremos pedirte que nos apoyes.

Tu participacién en el estudio consistiria en permitir que revisemos tu expediente clinico que se encuentra en
este hospital.

Tu participacién en el estudio es voluntaria, es decir, aun cuando tus papa o mama hayan dicho que puedes
participar, si tu no quieres hacerlo puedes decir que no. Es tu decisioén si participas o no en el estudio. También
es importante que sepas que si en un momento dado ya no quieres continuar en el estudio, no habra ningun
problema, o si no quieres responder a alguna pregunta en particular, tampoco habra problema.

Esta informacién sera confidencial. Esto quiere decir que no diremos a nadie tus respuestas o resultados sin
que tu lo autorices, solo lo sabran las personas que forman parte del equipo de este estudio.

Si aceptas participar, te pido que por favor pongas una (x) en el cuadrito de abajo que dice “Si quiero
participar” y escribe tu nombre. Si no quieres participar, déjalo en blanco.

Si quiero participar

Nombre:

Nombre y firma de la persona que obtiene el asentimiento: Estefania Aldana Vargas

Fecha:

Clave: 2810-009-014







3

\D

IM$ Carta de consentimiento informado para participacion en protocolos de
investigacion (padres o representantes legales de niflos o personas con

discapacidad)

SECURIDAD V SOLIDARIDAD SOCIAL

Nombre del estudio:

Lugar y fecha:

Numero de registro institucional:

Justificacién y objetivo del estudio:

Procedimientos:

Posibles riesgos y molestias:

Posibles beneficios que recibira al participar en el
estudio:

Informacién sobre resultados y alternativas de
tratamiento:

Participacién o retiro:

Privacidad y confidencialidad:

Declaracion de consentimiento:

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

Resultados de tratamiento empleado en pacientes pediatricos portadores de tumor vascular orbitario
en el hospital Centro Médico Nacional La Raza

Ciudad de México UMAE Centro Médico Nacional La Raza; 2018

Pendiente

Los tumores que se originan en los vasos sanguineos de la orbita del ojo en nifios son causa de
enfermedad y complicaciones importantes por lo que es necesario conocer los beneficios y los
problemas que derivan de los tratamientos empleados

Revision del expediente clinico.

No representa ningln riesgo ya que Unicamente se realizara la revision de los procedimientos ya
realizados y que se encuentran plasmados en el expediente clinico.

La garantia de recibir respuesta a cualquier pregunta y aclaracién a cualquier duda acerca de los
procedimientos, riesgos, beneficios y otros asuntos relacionados con al investigacion y el
tratamiento del sujeto

Los resultados se analizaran por el investigador, y se asentara en un estudio la cual puede ser
consultada en los registros de la UNAM y del IMSS.

Su participacién es totalmente voluntaria. Es decir, usted no esta obligado(a) a permitir que se
revisen sus datos. Tiene todo el derecho de negarse a participar y esta decision no le traera
consecuencia alguna.

Su nombre siempre sera confidencial, ya que no se mencionara en los resultados. Tampoco
aparecera en los documentos relacionados al proyecto, ni en la exposicién/publicacion de las
mismas. El banco de datos original las conservara el investigador responsable en un lugar seguro

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

I:I No acepto que mi familiar o representado participe en el estudio.

I:I Si acepto que mi familiar o representado participe y que se tome la muestra solo para este estudio.

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

Investigadora o Investigador Responsable:

Colaboradores:

Dra. Claudia Nayeli Camacho Martinez

Dra. Estefania Aldana Vargas

Si usted tiene alguna pregunta, comentario o preocupacion con respecto al proyecto, por favor comuniquese con el investigador(a) responsable del
proyecto: Dra. Claudia Nayeli Camacho Martinez, y/o colaborador: Dra. Estefania Aldana Vargas al siguiente niumero de teléfono 7711009420 en un horario

de 10:00 — 19:00 horas

En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podra dirigirse a: al Comité de Etica e Investigacion del Hospital General Centro Médico
Nacional La Raza “Dr. Gaudencio Gonzalez Garza” Unidad Médica de Alta Especialidad en Av. Jacarandas S/N Col. La Raza, Delegaciéon Azcapotzalco, Cuidad
de México. Direccion Ensefianza e Investigacion en Salud. Teléfono 57425900




Nombre y firma de ambos padres o

tutores o representante legal

Testigo 1

Nombre, direccion, relacién y firma

Nombre y firma de quien obtiene el consentimiento

Testigo 2

Nombre, direccion, relacion y firma

Clave: 2810-009-014
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