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I RESUMEN.

Antecedentes: La presencia de fibrosis hepatica es el comin denominador de mdltiples
enfermedades crénicas del higado que pueden evolucionar a cirrosis y lesiones malignas
especialmente el hepatocarcinoma. Por frecuencia las de mayor importancia son las hepatitis
virales y el higado graso no alcohdlico. Si bien la biopsia de forma clasica ha sido el estudio de
eleccion para el diagnostico de fibrosis hepatica, los nuevos métodos de imagen han
comenzado a desplazarla en ese sentido, donde la elastografia por resonancia magnética en la

actualidad se considera el estandar de oro.

Objetivo: Determinar la prevalencia de fibrosis hepatica en la poblacion mexicana mediante la

técnica de elastografia por resonancia magnética.

Material y métodos: se realiz6 un estudio observacional de prevalencia de Fibrosis hepatica
mediante elastografia por resonancia magnética en pacientes mexicanos derechohabientes del
Instituto Mexicano del Seguro Social llevado a cabo en el departamento de Radiologia e
Imagen del Hospital de Especialidades UMAE “Dr. Bernardo Sepulveda” del Centro Médico
Nacional Siglo XXI, en el periodo comprendido del 02 de febrero del 2018 al 31 de marzo de

20109.

Resultados: El total de la poblacion fue de 79 pacientes de caracter aleatorio. El promedio de
edad fue de 51 + 13 afios. La proporcidon de hombres y mujeres fue del 20.26% y 79.74%
respectivamente. El promedio de dureza hepéatica fue de 3.4 kPa donde predomina el grado F1
(fibrosis leve) con 38% seguido del grado F2 (fibrosis moderada) con el 35% de los casos. Los
pacientes con valores méas altos en kPa correspondieron a los que presentaron mayores

factores de riesgo.

Conclusion: La elastografia por RM es el standard de oro para el diagnéstico de fibrosis
hepatica al ser un estudio multiparamétrico. Ademas se suma la necesidad de considerar a la
elasto-RM como indicacion en la practica clinica ante el aumento de enfermedades
metabdlicas inherentes al tipo de poblacién de nuestro entorno y poder detectar grados de

fibrosis en estadios tempranos y potencialmente reversibles.
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Il. INTRODUCCION.

El término elasticidad se define como la propiedad de los tejidos para volver a su forma original
después de haberse deformado tras haberse sometido a un estrés®. Por lo tanto, entre mas rigido o

duro es un tejido es menor su elasticidad y viceversa.

La elastografia es un concepto designado para las técnicas que evallan la deformacion de los
tejidos sometidos a una fuerza de compresion o por ondas acusticas con la finalidad de obtener

informacidén cuantitativa sobre la rigidez del parénquima.

Respecto al higado la causa mas frecuente de incremento en su dureza es la fibrosis; otras menos
frecuentes son la inflamacion, la obstruccién biliar, el aumento en el flujo portal y el aumento en el

deposito de hierro parenquimatoso como es el caso de hemocromatosis o hepatohemosiderosisl'z'

,6,7,10

La fibrosis hepética puede definirse como incremento anormal en el depdésito de colageno y otros
componentes de la matriz extracelular como respuesta a un dafio crénico®. Es un proceso de
reparacioén dindmico y potencialmente reversible que se asocia a regeneracién hepatocelular.
Como consecuencia se genera cicatrizacion y nédulos de regeneracion, y la funcién del higado se
ve alterada condicionando incremento de la resistencia hepatica al flujo sanguineo que causa
enfermedad crénica del higado manifestada por cirrosis y complicaciones como insuficiencia

hepatica, hipertension portal y hepatocarcinoma’®*.

En México las causas principales de cirrosis incluyen infeccion crénica por virus de hepatitis By C,
ingesta inmoderada de alcohol y el higado graso no alcohdlico que puede evolucionar a

esteatohepatitis no alcohélica™**.



Se estima que el incremento continuo en la prevalencia del higado graso no alcohdlico contribuira
sustancialmente al aumento de la enfermedad crénica hepatica y representara una carga
epidemiolégica para el pais por lo que el diagnostico de fibrosis ha cobrado mayor importancia
debido a que puede ser potencialmente reversible en algunas situaciones si se elimina el factor
causal. La toma de decisiones para el manejo clinico de estos pacientes dependera

sustancialmente de conocer el estadio de fibrosis.

La biopsia hepatica cuenta con varias limitaciones: es invasiva, costosa, esta sujeta a
complicaciones, permite examinar una porcién muy pequefia del 6rgano (1/50 000 de su volumen)*
y el analisis histopatolégico tiene una gran variabilidad intra e inter observador con una baja
eficacia de fibrosis en estadios iniciales (F1 y F2), y no brinda informacién acerca de la distribucion
de la fibrosis en el parénquima“. Los métodos de imagen recientes (elastografia por US y RM)
superan estas limitantes y han venido utilizandose con frecuencia reciente en los Ultimos afios,
brindando una nueva opcion de diagnéstico no invasivo. De estos, la elastografia por resonancia
magnética (desarrollada por investigadores de la Clinica Mayo de Rochester) representa el

estandar de oro para cuantificar el grado de fibrosis hepética y el seguimiento de los pacientesl'z’g.



V. ANTECEDENTES.

Desde finales de los 80 se ha estudiado la elasticidad de las masas biolégicas en algunos 6rganos.
Los primeros estudios fueron arcaicos, muy dependientes del operador, con métodos sencillos,
como la compresiéon manual, por ejemplo. En 1988, Ophyr acuia el término “elastograma” quien
desarroll6 un primer prototipo de aparato e inicia con estudios aplicados a humanos
(especialmente en mama), al igual que el Dr. Itoh en Japén o el Dr. Heidelbergen Alemania en
inicios de los 90, con aparicion de los primeros estudios de elastografia por resonancia magnética
en 1991 (Muthupillai, et.al.), considerados pioneros en el campo, y los primeros estudios
destinados de resonancia magnética para explorar la rigidez del higado fueron en 2008 por

Venkatesh, et al*.

Elastografia por Resonancia Magnética.

La finalidad de la elastografia del higado es obtener, en vivo y en forma no invasiva, informacién
acerca de las propiedades mecénicas del parénquima después de someterlo a un estrés que lo
deforme. La elastografia puede realizarse por medio de ultrasonidos (EUS) o por medio de

resonancia magnética (ERM).

Para realizar la ERM del higado se requieren 3 etapas basicas: a) la excitacion, que consiste en
transmitir al drgano un estrés por medio de una fuente de movimiento que envia ondas que
deforman el parénquima; b) la adquisicion de los datos, que consiste en registrar la deformacion
producida en el tejido como consecuencia del estrés aplicado y c) el andlisis y la cuantificacion de

los datos obtenidos que el equipo presenta en forma de imagenes™>*°.



Se realiza con resonadores de 1.5 0 3 T equipados con un hardware adicional que consta de un
generador de ondas mecanicas por pulsos. Estos pulsos son conducidos a través de un tubo
flexible hacia una paleta de plastico que se coloca en la pared costal anterior derecha del paciente
y se fija mediante una banda elastica, dando como resultado la generacion de ondas longitudinales
de baja frecuencia (65Hz) que se transmiten a través del higado en donde se transforman a ondas
transversales (de cizallamiento) cuando interactdan con el parénquima. La interaccion resultante es
analizada mediante un software que emplea el médulo de cizalladura (shear wave) y las medidas

obtenidas se cuantifican en kPa.

Cuarto de Sala da

maquinas exploracion

Conductor activo Conductor pasivo

Figura 1. Esquema de los componentes del equipo de ERM. En el cuarto de maquinas se
encuentra el equipo conductor activo que genera pulsaciones. Estas se transmiten en forma de
ondas a través de un tubo de plastico que conecta dicha maquina con la paleta, que es un
conductor pasivo de 10 cm de didmetro que se coloca frente al higado y las transmite al 6rgano. La

paleta se fija al cuerpo con una banda eléstica.

Las imagenes se adquieren con una técnica modificada de contraste de fase que es sensible al
movimiento. El tiempo total aproximado de la adquisicién es de 1 minuto, dividido generalmente en

cuatro diferentes adquisiciones donde se requiere apnea espiratoria por parte del paciente.



El software mide la deformacion que provocan las ondas a su paso por el parénquima y que sera
procesada en la estacion de trabajo para crear presentaciones de imagen. La primera es la imagen
de referencia del higado, con baja resolucién. La segunda imagen muestra el avance de las ondas
en color y movimiento a través del parénquima. En el higado normal las ondas son delgadas y
regulares; conforme incrementa la dureza del mismo se vuelven gruesas e irregulares. La tercera
es el “elastograma” que codifica un mapa en colores de la dureza del higado junto a una escala
clorimétrica en la que los colores morado y azul representan las zonas menos rigidas y los colores

amarillo y rojo las zonas mas duras. La cuarta imagen proporciona una rejilla electrénica que limita

el area donde la medicién es mas confiable (imagen de confianza).

Figura 2. Im4genes de elastografia por resonancia magnética: a) imagen de referencia, b) mapa de

ondas y c) elastograma.

El radidlogo cuantifica la dureza por medio de ROl automatico o manual en la imagen de confianza
principalmente en el Iébulo derecho evitando vasos porta, vesicula y posibles lesiones hepaticas.
Es necesario también evitar algunos artificios propios de la técnica como los denominados “puntos
calientes” o hot spots, que consisten en areas redondeadas que simulan fibrosis avanzada, las
cuales aparecen inmediatamente por debajo del driver pasivo o los generados en el contorno
hepatico, conocidos como edge artifact. La escala estandarizada en kPa es de 0 a 8 la cual se

debe correlacionar con la escala de METAVIR.



3,8kPa=F2 |

Figura 3. ERM imagen de confianza, que muestra un puntillado en color negro, el I debemos
evitar al trazar el ROI. (A) Paciente voluntario sano, donde la rigidez del higado se asemeja a la del
TCS, y el andlisis cuantitativo arroja una rigidez de 2,2 kPa, compatible con un FO. (B) Paciente
enolista cronico donde vemos un area en el segmento lateral sin puntillado apta para la medicion,

la cual fue de 3,8 kPa, compatible con una fibrosis moderada (F2).

Valores normales de dureza hepatica en elastografia por resonancia magnética.

La escala METAVIR ha sido utilizada clasicamente en pacientes con hepatopatia crénica la cual
los clasifica en 5 grupos: FO: ausencia de fibrosis; F1: fibrosis leve (fibrosis en los espacios porta
sin septos), F2: fibrosis moderada (fibrosis portal con septos aislados), F3: fibrosis avanzada
(extensos puentes de fibrosis que conectan los espacios porta y lobulillos) y F4: cirrosis (gruesas

bandas de fibrosis con distorsion de la arquitectura y nédulos de regeneracion).

El higado normal es blando y elastico con un rango de dureza de 1.54 a 2.87 kPa. El nivel de corte

1,2,34,5

para establecer fibrosis avanzada es > 4.15 kPa . Es importante sefialar que la escala de kPa

en la ERM que va de 0 a 8 kPa no es equivalente a las diversas técnicas de EUS.



Valor Normal <a2.5kPa.
Normal/Inflamacién crénica (F0) 2.5 a<2.9 kPa.
Fibrosis leve (F1) 2.9 a <3.5 kPa.
Fibrosis moderada (F2) 3.5a <4 kPa.
Fibrosis avanzada (F3) 4 a5 kPa.
Cirrosis (F4) >a b5 kPa.

Tabla 1. Ejemplos de elastogramas en color y su correlacién con valores en kPa de dureza

hepatica.

En la actualidad soélo tres equipos han sido aprobados por la FDA para realizar elastografia por RM

(General Electric, Siemens y Philips) y utilizan escalas muy similares por lo cual son equivalentes.

Las ventajas de la elastografia por RM radica en que existe poca dependencia del operador, gran
concordancia con los resultados de biopsia, no esta limitada por la obesidad ni por ascitis, y que
ademas puede cuantificarse durante el mismo estudio la cantidad de grasa y hierro en el
parénquima (estudio multiparamétrico). Ademas el volumen de tejido hepéatico que puede ser
susceptible de analisis por ERM es de aproximadamente 250 cc en comparacion con los 0.5 a 20

1,349

cc que se analizan mediante EUS . La principal limitacion para realizar el estudio es la

saturacion importante de hierro hepatico que causa problemas de sefial-ruido; otras limitaciones
menores son la imposibilidad para tolerar apneas, un ancho del perimetro abdominal que exceda el

tamarfio del gantry, la claustrofobia y la falta de ayuno (se requiere minimo de 6hr de ayuno)“*°*



V. JUSTIFICACION.

La fibrosis hepética representa la antesala para el desarrollo de cirrosis hepética con la
consiguiente aparicion de comorbilidades que implica asi como la posibilidad de desarrollar un
hepatocarcinoma. Debido a que en etapas tempranas o formas leves de fibrosis es posible una
regresion “a la normalidad” en la arquitectura del parénquima hepatico es imprescindible su

deteccion oportuna.

A pesar de que la biopsia continua siendo un método bastante accesible y eficaz para su
diagndstico, se debe tomar en cuenta que existe un sesgo considerable con la posible obtencién
de falsos negativos al estar limitada a una zona muy pequefia del higado y que no esta exenta a

complicaciones.

Con el advenimiento de nuevas tecnologias que permiten el estudio no invasivo para la
caracterizacion de la rigidez hepatica y su correlacion con distintos grados de fibrosis la tendencia
mundial es el empleo de técnicas elastogréficas. Es en este sentido donde la elastografia por
resonancia magnética cobra un papel fundamental y actualmente es considerada el estandar de
oro para la deteccion de fibrosis hepatica al lograr analizar mayor cantidad de tejido glandular y no
esta limitada por la obesidad o ascitis en comparacién con la elastografia por ecografia, siendo
innecesaria la obtencién de una muestra histopatol6gica para llegar al diagnéstico. Ademas es un
estudio reproducible y poco operador dependiente siendo un marcador Gtil para monitorear el

incremento o eventual decremento de la fibrosis del higado durante el seguimiento clinico.
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VI. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA.

Establecer la prevalencia de fibrosis hepatica en poblacion mexicana derechohabiente al IMSS

mediante técnica de elastografia por resonancia magnética.

VII. OBJETIVOS.

Obijetivo general.

e Determinar la prevalencia de fibrosis hepatica y sus caracteristicas por imagen mediante

elastografia por resonancia magnética en la en la poblacion mexicana.

Obijetivos especificos.

e Determinar la prevalencia de la fibrosis hepatica en la poblacion mexicana.
e Determinar las condiciones clinicas asociadas con fibrosis hepatica.
e Determinar las caracteristicas por imagen de la patologia de la fibrosis hepatica y su

comportamiento en la elastografia por resonancia magnética.

VIILI. HIPOTESIS.

La rigidez del higado es directamente proporcional al grado de fibrosis medible mediante técnicas
elastograficas. La elastografia por resonancia magnética se considera el estandar de oro para el

estudio no invasivo de fibrosis hepatica.

11



IX. MATERIAL Y METODOS.

1. Tipo de estudio: se realiz6 un estudio de observacional de tipo descriptivo y transversal.

2. Lugar y periodo: se revisaron los estudios de elastografia por resonancia magnética que
fueron realizados en el servicio de Radiologia e Imagen del Hospital de Especialidades “Dr.
Bernardo Sepulveda” del CMN Siglo XXI, en el periodo comprendido del 02 de febrero del

2018 al 31 de marzo de 2019.

3. Universo de trabajo: pacientes derechohabientes del Instituto Mexicano del Seguro Social
con sospecha diagnéstica de fibrosis hepética y que cuentan con estudio de elastografia
por resonancia magnética realizados en el servicio de Radiologia e Imagen del Hospital de

Especialidades UMAE “Dr. Bernardo Sepulveda” del Centro Médico Nacional Siglo XXI.

4. Se obtuvo a través de lo publicado en la literatura mundial en la base de datos PubMed

entre 2008 y 2018.

X. CRITERIOS DE SELECCION.

a. Criterios de inclusién: pacientes derechohabientes al Instituto Mexicano del Seguro
Social de ambos sexos de caracter adulto con diagnéstico presuntivo de fibrosis
hepética que fueron referidos a nuestro Hospital.

b. Criterios de exclusion: pacientes que ya contaban con diagnéstico de fibrosis
hepética mediante estudio de imagen fuera de la unidad o del periodo de tiempo
en que se realiz6 el estudio.

c. Criterios de eliminacion: pacientes que por sus condiciones fisicas (imposibilidad
para seguir instrucciones, incapacidad para mantener periodos cortos de apnea)
no pudieron concluir el estudio en su totalidad o que las imagenes obtenidas no

fueron de calidad.

12



XI. DEFINICION Y OPERACIONALIZACION DE LAS VARIABLES.

VARIABLE ESCALA DE INDICADOR DEFINICION DEFINICION
MEDICION CONCEPTUAL OPERACIONAL
EDAD CUANTITATIVO | LA EDAD QUE SE TIEMPO SE CONSIGNO LA
ORDINAL CONSIGNARA EN | TRANSCURRIDO | EDAD REFERIDA
EL EXPEDINTE A PARTIR DEL EN EL
RADIOLOGICO | NACIMIENTO DE EXPEDIENTE
INDEPENDIEN UN INDIVIDUO RADIOLOGICO
TE
GENERO CUALITATIVO | EL GENERO QUE SE DEFINE SE CONSIGNO EL
NOMINAL SE CONSIGNARA COMO EL GENERO DEL
EN EL CONJUNTO DE PACIENTE
INDEPENDIEN EXPEDIENTE CARCTERISTICA | REFERIDO EN EL
TE RADILOGICO S NATURALES O EXPEDIENTE
BIOLOGICAS RADIOLOGICO
CON BASE EN
LOS GENITALES
EXTERNOS DE
CADA
INDIVIDUO
CONDICIONE | CUALITATIVO | SON LOS SIGNOS SON LOS SIGNOS Y
S CLINICAS NOMINAL Y SINTOMAS QUE SIGNOS Y SINTOMAS DE
ASOCIADAS SE PRESENTAN SINTOMAS PRESENTACION
INDEPENDIEN | AL MOMENTO DE | PRESENTADOS CLINICA
TE CONTAR CON AL MOMENTO ASOCIADOS A
DIAGNOSTICO DE DE CONTAR FIBROSIS
FIBROSIS CON HEPATICA
HEPATICA. DIAGNOSTICO
DE FIBROSIS
HEPATICA.
DIAGNOSTIC | CUALITATIVO SON LOS SON LOS SE
o) NORMAL DIAGNOSTICOS | DIAGNOSTICOS | CONSIGNARON
RADIOLOGIC IMAGENOLOGICO QUE SE LOS
o) INDEPENDIEN S QUE SE INTEGRAN CON | DIAGNOSTICOS
TE REPORTARAN EN | BASE ENLAS | IMAGENOLOGICO
EL EXPEDIENTE IMAGENES DE S QUE SE

13




RADIOLOGICO DE | RESONANCIA | REPORTARON DE
LOS ESTUDIOS | MAGNETICADE | LOSESTUDIOS
REALIZADOS HIGADO REALIZADOS
SECUENCIAS | CUALITATIVO SON LAS TIPOS DE SECUENCIAS
DE NOMINAL SECUENCIAS A | SECUENCIASA | DEMOSTRADAS
RESONANCIA REALIZAR EN EL | REALIZAR EN EL QUE SE
MAGNETICA | INDEPENDIEN | PROTOCOLO DE | PROTOCOLO DE | CONSIGNARAN
TE RESONANCIA RESONANCIA EN EL REPORTE
MAGNETICA DE | MAGNETICA DE RADIOLOGICO
HIGADO HIGADO
DOCUMENTADAS
EN EL REPORTE
RADIOLOGICO
FIBROSIS CUALITATIVO SON LOS INCREMENTO ROI > 2.9 kPa
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XIL. ANALISIS ESTADISTICO.

Se determiné la prevalencia de los datos obtenidos en el analisis de aspectos sociodemograficos
(segun censo INEGI 2015 y datos estadisticos obtenidos del Instituto Nacional de Nutricién)
obteniendo un estimado del 2% de la poblacién adulta derechohabiente al IMSS con fibrosis
hepatica. La muestra de poblacion para una desviacién de significancia estadistica del 95% (z:

1.96) y precisién del 5% es de 79 pacientes de tipo aleatorio.

La base de datos se capturé en Excel de Office y su analisis en el programa estadistico Epi info

para Windows.

XI. PLAN TE TRABAJO.

Se presento el protocolo de tesis al Comité Local de Investigacién del Hospital CMN Siglo XXI, en
la Ciudad de México. Una vez obtenida la autorizacién se realiz6 la recopilacion de datos a partir
del sistema PACS con la interfaz Enterprise Imaging de 79 pacientes referidos al el servicio de
Imagenologia con sospecha clinica de fibrosis hepética en el periodo comprendido del 02 de

febrero del 2018 al 31 de marzo de 2019.

XIV. IMPLICACIONES ETICAS.

El presente trabajo se efectué tomando en cuenta las recomendaciones emitidas por la declaracion
de Helsinki para estudios biomédicos y los parametros establecidos por la SSA para la
investigacién biomédica en la Republica Mexicana en 1982. El estudio fue revisado y aprobado por

el comité local de investigacion del Hospital de Especialidades UMAE CMN Siglo XXI.
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XV. DESGLOSE PRESUPUESTAL.

Recursos humanos:

Médico residente que elabor6 el protocolo de investigacion.

Asesor temético: Dr. Sergio Martinez Gallardo MBRX, director del area de resonancia
magnética en el servicio de Radiologia e Imagen del Hospital de Especialidades UMAE “Dr.

Bernardo Sepulveda” del Centro Médico Nacional Siglo XXI.

Recursos materiales:

Los estudios fueron realizados con equipo de resonancia magnética 3 T Siemens Skyra
Magnetom con uso de hardware destinado para elastografia mediante un protocolo de abdomen
rutina (secuencias obtenidas T1 fl2d_tra_p2 _mbh_320, T2 _haste_tra p2_mbh_320) y elastografia

(greMRE_tra_p2_bh_128).
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XVI. RESULTADOS.

El total de la poblacién fue de 79 pacientes de caracter aleatorio. El promedio de edad fue de

51 + 13 afos. La proporcion de hombres y mujeres fue del 20.26% y 79.74% respectivamente.

Respecto al analisis elastografico el promedio de dureza hepética fue de 3.4 kPa. El nimero y
distribucion de pacientes por grado de fibrosis se encuentran en los gréaficos 1 y 2, donde

predomina el grado F1 (fibrosis leve) con 38% seguido del grado F2 (fibrosis moderada) con el

35%.
Distribucion de pacientes por grado
de fibrosis (%)
FO (<2.9 kPa)
17% 10%
M F1(2.9-3.4 kPa)
F2 (3.5-3.9 kPa)
F3 (4-5 kPa)
Gréfico 1.
Distribucion de grado de fibrosis por sexo
FO(<2.9 F1(2.9-3.4 F2(3.5-3.9 F3(4-5 F4 (>5
(GE) kPa) kPa) kPa) kPa)
B Mujeres Hombres
Gréfico 2.
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Notamos que de los pacientes con valores mas altos en kPa correspondieron a los que
presentaron mayores factores de riesgo o que su hepatopatia se debia a una etiologia

criptégena como colangitis biliar primaria (gréafico 3).

PACIENTES CON FIBROSIS AVANZADA (F3)

Hombres

Mujeres

0 P 4 6 8 10

Gréfico 3.

La distribucién por sexo de las comorbilidades tomadas en cuenta para el presente trabajo se
resumen en el cuadro 1, siendo la esteatosis el factor mds comdn para ambos sexos seguido

del enolismo crénico y en tercer lugar la Dislipidemia.

Distribucion por sexo de factores de riesgo

HVC

HVB

MUJERES
IMC >25

m HOMBRES
DISLIPIDEMIA
ESTEATOSIS

ALCOHOL

0% 20% 40% 60% 80% 100%

Cuadro 1.
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La mitad de la muestra del género femenino presentd sobrepeso. Los cuadros inflamatorios
virales (virus hepatitis B y C) conformaron el factor menos comin donde el virus de hepatitis B
fue mas frecuente en mujeres y el de hepatitis C en hombres. Como se ha mencionado antes,
la asociacion de dos o mas factores de riesgo (especialmente entre ingesta de alcohol y
esteatosis) y las causas criptégenas son las principales determinantes para desarrollar grados

avanzados de fibrosis.
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XVII.  DISCUSION.

Al analizar los resultados obtenidos en el presente trabajo encontramos que el 90% del total de
pacientes estudiados obtuvo al menos un grado de fibrosis entre leve y avanzada (F1 a F3), el
10% present6é resultados normales (FO) y no se obtuvo ningln resultado compatible con
cirrosis (F4), esto debido quiza a que los pacientes con sospecha de cirrosis fueron enviados a
nuestro hospital en forma directa para realizarse EUS y no mediante RM. Los resultados
predominantes fueron concordantes entre la escala colorimétrica (rango entre azul cian y
naranja), el incremento en el grosor y tortuosidad de las ondas en el elastograma y los niveles
en kPa obtenidos mediante ROI tanto automéatico como manual, tal como lo describen los

trabajos publicados por Stoopen-Rommet M, et.al. y Dominguez A, et.al.

El promedio de edad fue de 51 afios y en su mayoria hombres, ademas de que la asociacién
entre dos 0 mas factores de riesgo se correlaciona con niveles mas altos en la escala de
METAVIR. Asimismo en nuestra muestra la esteatosis y el etilismo crénico fueron los factores

de riesgo mas frecuentes, datos que son equiparables a los descritos en la literatura mundial.

Limitaciones a tomar en cuenta es el tamafo relativamente pequefio de nuestra poblacién
estudiada y que ademas para establecer la prevalencia de fibrosis hepética seria de utilidad
considerar pacientes de tipo aleatorio que no se consideraran con sospecha de la enfermedad.
Lo que si es notable es la correlacion entre la sospecha clinica de fibrosis hepatica en
pacientes con factores de riesgo para su desarrollo y los resultados obtenidos mediante la
elastografia por RM, y que esto a su vez pueda ayudar a dirigir una terapia mas agresiva y
especifica para los sujetos en cuestion (en especial con portadores de virus de hepatitis B o C),
que hasta el momento presentan una hepatopatia en cierto punto “reversible” pues ninguno

cumple con criterios de cirrosis.
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XVII.  CONCLUSION.

Es un hecho que las técnicas de imagen actuales estan logrando desplazar métodos invasivos
para la caracterizaciéon de alteraciones tisulares que sélo eran demostrables por biopsia. La
elastografia por RM es un método que aporta mayor informacion para el gastroenterélogo y
hepatélogo para el diagnostico de fibrosis hepatica. Una de sus mayores ventajas es poder
convertirse en un estudio multiparamétrico en busqueda de alteraciones morfolégicas y
detectar enfermedades por depdsito. Ademas se suma la necesidad de considerar a la elasto-
RM como indicacion en la préactica clinica ante el aumento de enfermedades metabdlicas
inherentes al tipo de poblaciéon de nuestro entorno y poder detectar grados de fibrosis en

estadios tempranos y potencialmente reversibles.
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XX. ANEXOS

A) CONSENTIMIENTO INFORMADO

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPACION EN PROTOCOLOS DE

INVESTIGACION

Estimado paciente lo estamos invitando a participar en un estudio de investigacién que se lleva a
cabo en el servicio de Radiologia e Imagen del Hospital de Especialidades del Centro Médico

Nacional Siglo XXI.

El estudio se denomina: LA ELASTOGRAFIA POR RESONANCIA MAGNETICA EN LA

PATOLOGIA DE LA FIBROSIS HEPATICA.

Lugar y fecha: Ciudad de Méxicoa __ de del 20 .

Justificacién y objetivo del estudio:

La fibrosis hepatica representa la antesala para el desarrollo de cirrosis hepatica con la
consiguiente aparicion de comorbilidades que implica asi como la posibilidad de desarrollar un
hepatocarcinoma. Debido a que en etapas tempranas o formas leves de fibrosis es posible una
regresion “a la normalidad” en la arquitectura del parénquima hepatico es imprescindible su
deteccion oportuna. La elastografia por resonancia magnética actualmente es considerada el

estandar de oro para la deteccion de fibrosis hepatica.

Procedimientos: En caso de aceptar a participar en el estudio, se tomaran datos de su expediente
radioldgico del servicio de Imagenologia del Hospital de Especialidades del Centro Médico

Nacional Siglo XXI, los cuales seran utilizados en esta investigacion.

Posibles riesgos y molestias: De acuerdo al Reglamento de la Ley General de Salud en Materia
de Investigacion el riesgo de esta investigacion es considerado como Investigacion sin riesgo,
debido a que se realizara investigacion documental retrospectiva y no se realizara ninguna

intervencion.
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Posibles beneficios que recibira al participar en el estudio: Usted no obtendra algun beneficio,
dado que se trata de un estudio sin riesgo en el que so6lo se va a comparar resultados obtenidos
mediante técnicas de imagen con el grado de fibrosis hepatica diagnosticado previamente, con

resguardo de la confidencialidad, en donde el balance riesgo-beneficio es adecuado.

Informacién sobre resultados y alternativas de tratamiento: Durante el transcurso de este
estudio, se informara al Comité Local de Investigacién en Salud, y al participante de cualquier

hallazgo nuevo (ya sea positivo 0 no) que sea importante en su salud.

Participacién o retiro: La participaciéon en este estudio es completamente voluntaria. Si usted
decide no participar, seguiré recibiendo la atencion médica a que tiene derecho en el IMSS, se le
ofreceran los procedimientos establecidos dentro de los servicios de atencién médica del IMSS. Es
decir, que si usted no desea participar en el estudio, su decisidn, no afectara su relaciéon con el

IMSS y su derecho a obtener los servicios de salud u otros servicios que recibe de éste.

Si en un principio desea participar y posteriormente cambia de opinion, usted puede abandonar el
estudio en cualquier momento. El abandonar el estudio en el momento que usted quiera no
modificara de ninguna manera los beneficios que tiene como derechohabiente del IMSS. Para los
fines de esta investigacion soélo utilizaremos la informacion que usted nos ha brindado desde el
momento en que aceptd participar hasta el momento en el cual nos haga saber que ya no desee

participar.

Privacidad y confidencialidad: Para garantizar su privacidad, la informacion de los participantes,
ni las bases de datos ni las hojas de coleccion contendra informacion que pudiera ser utilizada para
identificarla/o (como su nombre, teléfono y direccién), y sera guardada de manera confidencial y
por separado por el investigador principal bajo llave. Cuando los resultados de este estudio sean
publicados o presentados en conferencias, por ejemplo, no se dara informacién que pudiera revelar
su identidad. La identidad sera protegida y ocultada. Para proteger la identidad del participante le
asignaremos un namero que utilizaremos para identificar sus datos, y usaremos ese ndmero en

lugar de su nombre en nuestras bases de datos.
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Disponibilidad de tratamiento médico en derechohabientes: Como derechohabiente se le
garantizara que durante su participacion en el estudio siempre se le proporcionara el tratamiento
necesario para atender su condicién de salud actual o cualquier problema que pueda surgir

durante el estudio.

En caso de dudas o aclaraciones relacionadas con el estudio podra dirigirse a: Si tiene
preguntas o quiere hablar con alguien sobre este estudio de investigacion puede comunicarse de
9:00 a 14:00 h, de lunes a viernes con el Dr. Sergio Martinez Gallardo, que es el investigador
responsable del estudio, al teléfono 55 56276900. También puede comunicarse en el mismo

horario con el investigador asociado (colaborador):

Dr. Victor Manuel Moreno Perales, al teléfono 771 178 6009, o a través del correo electronico

victorfrijol1l4@gmail.com.

En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podra dirigirse a: Comision
de Etica de Investigacién de la CNIC del IMSS: Avenida Cuauhtémoc 330 4° piso Bloque “B” de la
Unidad de Congresos, Col. Doctores. México, D.F., CP 06720. Teléfono (55) 56 27 69 00 extension

21230, Correo electronico: comision.etica@imss.gob.mx.

Declaracion de consentimiento informado del Participante: Se me ha explicado con claridad en
qué consiste este estudio, ademas he leido (o alguien me ha leido) el contenido de este formato de
consentimiento. Se me ha dado la oportunidad de hacer preguntas y todas mis preguntas han sido

contestadas a mi satisfaccion. Se me ha dado una copia de este formato.

Al firmar este formato estoy de acuerdo en participar en la investigacion que aqui se describe.

Nombre y firma del sujeto Nombre y firma de quien obtiene el
consentimiento

Testigo 1 Testigo 2

Nombre, relacion y firma Nombre, relacion y firma
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