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“CAMBIOS ESPECTRALES EN EL ULTRASONIDO DOPPLER DE LAS VENAS
SUPRAHEPATICAS EN PACIENTES CON HEPATOPATIA DEBIDA A ESTEATOSIS
HEPATICA DEL HOSPITAL DE ESPECIALIDADES DEL CMN SIGLO XXI”

Dr. Camacho Zarco E. Dr. Mendoza Gonzalez A.

Introduccion: El higado es considerado como un 6érgano sélido intraabdominal con
una ecoestructura homogénea, de grano fino y caracteristicamente iso o
hiperecoica respecto a la corteza renal, es hipoecoica con referente al parénquima
pancreatico y ligeramente hipoecoica respecto al bazo, en el caso del parénquima,
esta conformado de estructuras anecoicas como los vasos y ecoicas como los
ligamentos y cisuras no patolégicas. *

Objetivo: Determinar los cambios espectrales en el ultrasonido Doppler de las
venas suprahepaticas en pacientes con hepatopatia por esteatosis hepatica.
Material y Métodos: Se realizd un estudio de tipo observacional, descriptivo,
prospectivo y transversal en el servicio de Imagenologia Diagnoéstica y Terapéutica
en el Centro Médico Nacional “Siglo XXI”, Instituto Mexicano del Seguro Social.
Mediante la realizaciéon de ultrasonido Doppler de venas suprahepaticas en
pacientes con hepatopatia por esteatosis hepatica, se recabaron los datos
inherentes al proyecto. Las variables que se estudiaron son: edad, género, grado
de esteatosis hepatica, alteracion del flujo y de la pulsatilidad de las venas
suprahepéticas, ondas anormales en ultrasonido Doppler.

Resultados: Se realizé la distribucion conforme al tipo de recomendacion segun el
estudio de imagen; con alta probabilidad de higado normal, se encontraron 22
pacientes (38.6%); 1 paciente (1.8%) clinicamente significativa de hipertension
portal; 30 pacientes (52.6%) con recomendacién en ausencia de otros signos
clinicos se descarta hepatopatia cronica compensada avanzada; 4 pacientes (7.0%)
con recomendacion de sugestivo de enfermedad hepatica crénica compensada

pero se necesitan otras pruebas de confirmacion. (Tabla 9) (Grafico 7)

Conclusiones: se encontré que el mayor grupo de pacientes tuvo una rigidez

hepética de < de 9kPA, con el 52.6% de la poblacion estudiada.



Recursos e infraestructura: Los recursos Humanos, Financieros e Infraestructura
del Hospital, permitira cumplir sin contratiempos con el objetivo del proyecto.
Experiencia del grupo: Los integrantes del grupo tienen probada experiencia
investigadora en los diversos aspectos que integran la cuestion a estudiar, estan
familiarizados con las fuentes y las técnicas de investigacién a utilizar y han
trabajado con anterioridad conjuntamente en proyectos relacionados con el objetivo
gue se plantea.

Tiempo a desarrollarse: Del 01 de junio del 2021 al 31 de diciembre del 2021.
Palabras Clave: Cambio espectral, Ultrasonido Doppler; Venas suprahepéticas,

Esteatosis hepatica.



ABSTRACT

Introduction: The liver is considered as a solid intraabdominal organ with a
homogeneous ecostructure, fine-grained and characteristically iso or hyperecoic
with respect to the renal cortex, it is hypoechoic with reference to the pancreatic
parenchyma and slightly hypoechoic with respect to the spleen, in the case of the
parenchyma, it is made up of anechoic structures such as vessels and echoic
structures such as ligaments and non-pathological cisurae.

Objective: To determine the spectral changes in Doppler ultrasound of the
suprahepatic veins in patients with liver disease due to hepatic steatosis.

Material and Methods: An observational, descriptive, prospective and cross-
sectional study was conducted in the Diagnostic and Therapeutic Imaging service at
the "Siglo XXI" National Medical Center, Mexican Social Security Institute. By
performing Doppler ultrasound of suprahepatic veins in patients with liver disease
due to hepatic steatosis, the data inherent to the project were collected. The
variables studied are: age, gender, degree of hepatic steatosis, alteration of the flow
and pulsatility of the suprahepatic veins, abnormal waves in Doppler ultrasound.
Results: The distribution was made according to the type of recommendation
according to the image study; with a high probability of normal liver, 22 patients
(38.6%) were found; 1 patient (1.8%) clinically significant portal hypertension; 30
patients (52.6%) with recommendation in the absence of other clinical signs ruled
out advanced compensated chronic liver disease; 4 patients (7.0%) with a
recommendation suggestive of compensated chronic liver disease but further
confirmation tests are needed. (Table 9) (Figure 7)

Conclusions: it was found that the largest group of patients had a hepatic stiffness
of < of 9kPA, with 52.6% of the population studied.

Resources and infrastructure: The Human, Financial and Infrastructure resources

of the Hospital, will allow to fulfill without setbacks with the objective of the project.

Experience of the group: The members of the group have proven research

experience in the various aspects that make up the issue to be studied, are familiar



with the sources and research techniques to be used and have previously worked
together on projects related to the objective that is proposed.

Time to develop: From June 1, 2021 to December 31, 2021.

Keywords: Spectral change, Doppler ultrasound; Suprahepatic veins, Hepatic
steatosis.
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MARCO TEORICO

El higado es considerado como un o6rgano sélido intraabdominal con una
ecoestructura homogénea, de grano fino y caracteristicamente iso o hiperecoica
respecto a la corteza renal, es hipoecoica con referente al parénquima pancreatico
y ligeramente hipoecoica respecto al bazo, en el caso del parénquima, esta
conformado de estructuras anecoicas como los vasos y ecoicas como los

ligamentos y cisuras no patolégicas. *

Este drgano recibe un doble aporte vascular de la arteria hepatica, que va de un
15% a un 25% y de la vena porta en un 75% a un 85 % a traveés del hilio, su drenaje
es por medio de las venas suprahepaticas a la vena cava inferior (VCI), la cual
desemboca en la auricula derecha. La vena porta se forma por la confluencia de las
venas esplénica, donde desemboca la vena mesentérica inferior y mesentérica

superior, y que drena en el lecho esplacnico. 2

Generalmente son 3 las venas suprahepéticas: la derecha separa los segmentos
anteriores y posteriores del I6bulo derecho hepatica; la media divide al higado en
los I6bulos derecho e izquierdo segun una linea imaginaria que pasa por este vaso,
el lecho vesicular y el hilio; la vena izquierda, que suele formar un tronco comun con
la media antes de converger en la VCI delimita los segmentos medial y lateral del

l6bulo hepatico izquierdo. 2

Las enfermedades hepaticas crénicas desarrollan paulatinamente diferentes grados
de afecciones, pueden permanecer asintomaticas durante mucho tiempo,
diagnosticandose tardiamente, cuando ya existen complicaciones que ya son

mortales. 3

La enfermedad por higado graso no alcohélico (EHGNA) es caracterizada por una
acumulacion excesiva de grasa hepatica, se encuentra asociada a una resistencia
a la insulina, y se define por la presencia de esteatosis en > 5% de los hepatocitos
segun lo indicado por el andlisis histolégico o por una fraccidn grasa de densidad

proténica. #
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Incluye dos trastornos anatomopatolégicamente diferentes, que tienen prondésticos
distintos: higado graso no alcohdlico (HGNA) y esteatohepatitis no alcoholica
(EHNA), en donde esta ultima abarca un amplio espectro de gravedad de la
enfermedad, del que forman parte la fibrosis, la cirrosis y el carcinoma

hepatocelular. 4

Dentro de los factores de riesgo que se asocian a un incremento en el riesgo de
desarrollar EHGNA son: IMC > 30kg/m? (de distribuciéon abdominal), perimetro de
cintura > 102 cm en varones y > 88 cm en mujeres; Diabetes Mellitus tipo 2 (DM2)
y glucemia alterada en ayunas; factores asociados al sindrome metabdlico como
hipertension arterial sistémica (HAS), hipertrigliceridemia, disminucion de colesterol
HDL,; sobrecarga férrica dismetabdlica; polimorfismos genéticos (PNPLA3-1148 M,
TM6SF2-E167K, entre otros. °

De estos factores la obesidad es considerada como el trastorno metabdélico mas
frecuente para el desarrollo de HGNA y la probabilidad de padecerla aumenta con

el grado de obesidad. ©

Se refiere que se asocia a una mayor predisposicion para el desarrollo de DM2 y
EHGNA. 6

La esteatosis hepatica (EH) se presenta con mucha frecuencia en pacientes con
DM2, diagnosticada del 50% al 75% de ellos mediante ultrasonido, la presencia de
EH con elevados valores de alanina aminotransferasa (ALT) es un predictor de
DM2. 7

Sobre la fisiopatologia se describe que es compleja y no del todo conocida,
intervienen factores metabdlicos, genéticos, ambientales y de la microbiota
intestinal, sin embargo, la presencia de esteatosis es un requisito indiscutible para

la presencia de EHNA. 8

El tejido adiposo visceral genera multiples sefiales que alteran el metabolismo de
los lipidos y la glucosa, lo cual provoca la acumulacion de grasa hepatica y crea un

medio proinflamatorio que desencadena lesiones celulares en el higado y otros

12



tejidos, la incapacidad para sofocar los procesos dafiinos, como el estrés oxidativo,
el estrés del reticulo endoplasmico, la lipotoxicidad y las vias apoptaticas,

contribuyen al dafio hepatico y a la fibrosis progresiva. 8

Una de las principales consecuencias de la fibrosis extensa con remodelado
parenquimatoso y vascular en la cirrosis es el desarrollo de hipertension portal, y

esta presente cuando la presion venosa portal es suprafisioldgica. °

Una manera de clasificar los grados de acumulacion de grasa en el higado es por
medio a lo expuesto por Zanin, que identifica EH simple: que es un exceso de grasa
en el higado considerado inofensivo, el paciente no presenta sintomas y solo
descubre el problema a través de un examen de sangre de rutina; Grado 2 o EHNA:
es aquella en la que, ademas del exceso de grasa, el higado se inflama, el paciente
presenta sintomas como dolor en el lado derecho del abdomen y estomago
distendido; Grado 3 o fibrosis hepética: en donde existe grasa e inflamacién que
causa alteraciones en el 6rgano y en los vasos sanguineos a su alrededor, pero el
higado todavia mantiene su funcion; Grado 4 o cirrosis hepatica: es la fase mas
grave de la enfermedad y surge después de afos de inflamacion, siendo
caracterizada por la alteracion en todo el higado que causa reduccion de su tamafo
y don forma irregular, que posteriormente la cirrosis puede evolucionar para cancer

o muerte del del tejido siendo necesario en estos casos un trasplante del 6érgano. 1°

Los pacientes con EHGNA, incluyendo aquellos con EHNA, cominmente no tienen
sintomas, aunque algunos describen fatiga, nausea y dolor en el cuadrante superior
derecho del abdomen, se puede presentar hepatomegalia que es caracteristica,

aungue no siempre es palpable y es secundaria a la obesidad. 1*

Generalmente son diagnosticados inicialmente por elevaciones medias ya sea de
1.5 a 4 veces mas de los valores de referencia de las aminotransferasas, la
fosfatasa alcalina y la gamma-glutamil transferasa en suero. La diferenciacion entre

esteatosis simple y EH dentro de la EHGNA sigue siendo un reto para el médico. 1*

Para el diagndstico se emplea como mejor método el estudio distoldgico, la principal

caracteristica de la enfermedad hepatica por depdsito de grasa es el acamulo de

13



grasa en los hepatocitos, la presencia de mas de un 5% de hepatocitos esteatosicos

es el criterio indispensable para el diagndstico histolégico de EH. 12

Los criterios minimos para el diagndstico histolégico de esteatohepatitis incluyen la
presencia de esteatosis, dafio hepatocelular (degeneracién balonizante, apoptosis

o0 necrosis) e infiltracion inflamatoria lobulillar. 12

Por otro lado, los métodos de imagen ofrecen varias ventajas sobre la biopsia y el
analisis histopatologico para el diagnostico de EHGNA, no solo no son invasivas,
sino que permiten el estudio de otras anormalidades hepéticas incluyendo el
carcinoma hepatocelular en pacientes de alto riesgo.

Se refiere como el método méas simple para deteccidn y caracterizacion de la EH es

el ultrasonido (US) o ecografia. 3

El US a pesar de no constituirse como el método mas eficaz para la cuantificacion
de infiltracion grasa en el hepatocito, en comparacién con estudios de mayor
complejidad técnica, es de gran utilidad como herramienta de aproximacion

diagnéstica en grados moderados y severos de infiltracion grasa. 4

La técnica mas empleada por medio del US es en modo B que permite evaluar la
presencia de higado graso en entornos clinicos, presenta la aplicacion del eco
histograma que constituye un método cuantitativo que ayuda a la evaluacion clinica
de la EH. 1°

Este estudio se encuentra en una fase de rapida evolucion tecnolégica como lo son
la miniaturizacion de los equipos para exploraciones a la cabecera del paciente, asi

como técnicas basadas en el efecto Doppler. 16

Entre las lesiones difusas, en la EH la ecografia ha demostrado una alta sensibilidad
siendo de 88.4%, Yy especificidad del 93% para el diagndstico, sobre todo en los
estadios moderado y severo, higado hiperecogénico con escasa visualizacion de

los vasos y atenuacion posterior del sonido. 17
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Hablando propiamente sobre las caracteristicas por US, el higado graso demuestra
un aumento de la ecogenicidad (higado brillante) debido al aumento de las
interfaces creadas por las gotas de grasa dentro de los hepatocitos, lo que lleva a

que regresen mas ecos al transductor. 8

La disminucion de la capacidad de la ecografia para penetrar en el higado da como
resultado un campo distante hipoecoico e incapacidad para visualizar las partes mas
profundas del higado y el diafragma, asi como también suele presentarse

hepatomegalia y disminucién de la visibilidad de los vasos intrahepaticos. 8

Cuando se presenta la transformacion grasa del higado no siempre compromete en
forma difusa la totalidad del érgano, sino que también puede presentar afecciones

de manera aisladas. 1°

Estas areas focales de transformacion grasa se localizan preferentemente en el
lecho de la vesicula biliar y en posicidén ventral a la bifurcacién intrahepaticas de la
vena porta y son mas ricas en ecos y de limites siempre bien definidos en

comparacion con el resto del parénquima hepatico. *°

Con respecto a estas caracteristicas se distinguen tres grados: Tipo | o leve que es
un discreto aumento difuso de la ecogenicidad, con normal valoracion del diafragma
y de los bordes de los vasos intrahepaticos; Tipo Il o moderada que es representado
por un moderado aumento difuso de la ecogenicidad, con dificultad para la
valoracion del diafragma y vasos intrahepaticos; Tipo Il o grave que es un marcado
aumento de la ecogenicidad, con escasa o nula visualizacion de las paredes de los
vasos intrahepaticos, del diafragma y de la porcion posterior del I16bulo hepatico

derecho, debido a la pobre penetracién de los ultrasonidos. %°

En un estudio observacional, descriptivo, transversal, donde participaron pacientes
diabéticos se refirio que, la EH presente en los pacientes con DM2 fue
principalmente de tipo leve a moderada con prevalencia de fibrosis leve, el grado de
fibrosis significativa se asocié con ecogenicidad hepatica aumentada, patrén
hepético difuso, grado severo de esteatosis por ecografia y niveles elevados de

hemoglobina glucosilada. 2*
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El ultrasonido Doppler (USD) es un método de diagndstico de primera linea para los
pacientes con patologia vascular, se encuentra basado en el efecto doppler, en el
gue la frecuencia del sonido cambia cuando el zemisor y/o el receptor se mueven,
se emplean técnicas como el modo doppler continuo y el modo pulsado, en sus

formas de doppler espectral, color y power angio. %2

Se utiliza para evaluar el flujo sanguineo por medio de la medicién del movimiento
de los glébulos rojos, permitiendo obtener informacién respecto a la permeabilidad
vascular, el sentido del flujo, presencia de estenosis, resistencia vascular distal y

vascularizacion de las lesiones. 22

La forma de la onda en la arteria hepatica normal en individuos sanos y en aquellos
con trasplante de higado presenta una forma de onda de baja resistencia con el flujo

arterial diastolica continua (RI 0.5-0.7) .23

La onda Doppler normal de la vena porta es un patrén de flujo continuo hacia el
higado con leve variacion de la velocidad inducida por la respiracion. Mientras que
la onda Doppler normal de las venas hepaticas y la vena cava inferior muestra un
patron de flujo fasico, reflejando los cambios fisiologicos en el flujo de sangre

durante el ciclo cardiaco. 23

Cuando se presenta una elevacion anormal el valor es de Rl > 0.80, y se puede
deber a compresién o enfermedad microvascular periférica difusa posprandial,
enfermedad hepatocelular crénica o cirrosis, congestion venosa hepdatica; mientras
gue es baja cuando existe estenosis proximal, derivacion vascular distal, cirrosis
con hipertension portal, Sindrome de Osler-Weber-Rendu con fistulas

aretriovenosas. %4

Las formas de onda Doppler de las venas hepaticas (VH) normales se han descrito
ampliamente en la literatura, y la forma de onda Doppler trifasica normal esta
determinada por la presion auricular derecha, la distensibilidad del parénquima
hepatico y la presién toracica-abdominal. 2°
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El flujo de las VH es pulsétil y refleja los cambios en el flujo sanguineo a través de
las cavidades cardiacas derechas durante el ciclo cardiaco, se ha sugerido que la
infiltracion grasa del higado puede causar cambios en las formas de onda Doppler
de las VH que podrian volver a la normalidad después del tratamiento de pérdida
de peso en algunos casos. La acumulacion de depdsitos grasos en el citoplasma de
los hepatocitos se asocia con un aumento del volumen celular, lo que reduce el
tamafio del espacio sinusoide hepética. Las formas de onda Doppler de las VH
podrian servir como un nuevo método para evaluar las etapas o grados de
infiltracién grasa del higado, ya que, hay hallazgos que sugieren que existe una
asociacion entre el patréon de forma de onda de las venas hepaticas y el grado de

enfermedad del higado graso. %°

La forma de onda Doppler trifasica normal de las VH se componen de dos picos de
flujo anterégrado hacia el corazén durante la diastole auricular y ventricular,
seguidos de un intervalo corto de un pico de flujo inverso hacia el higado durante la
contraccion auricular. La presién en la auricula derecha, la distensibilidad del
parénquima hepatico y la modificacibn de las presiones intratoracica e
intraabdominal influyen en este patrén de flujo. Se ha demostrado que una forma de
onda monofasica se asocia con cirrosis, fibrosis, hepatitis, rechazo de trasplantes,

estenosis venosa e higado graso. 26

En un estudio se observo que los flujos venosos hepaticos eran normales en 12 de
20 casos con hepatomegalia, y en mostro flujos venosos hepaticos normales en 37
de 107 casos con hepatomegalia. La pulsatilidad de la vena hepatica disminuye
claramente con la esteatosis. Ademas, se pretende que esto se explique por el
efecto compresivo de la deposicion de grasa en las venas hepaticas. Esto también
se observa en los casos sin hepatomegalia, por lo que, la hepatomegalia tiene poco
efecto sobre la fisiopatologia del flujo venoso hepatico, que podria deberse a que la
circulacién primaria del higado se proporciona con el sistema portal. 26

El humedecimiento es indicativo de una obstruccién relativa del flujo venoso, que

puede deberse a infiltracion grasa del higado o cirrosis. 27
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Pese a que los patrones de forma de onda espectral en las tres venas hepéaticas de
un solo paciente suelen ser similares, con poca frecuencia pueden tener patrones
diferentes, lo cual puede deberse a verdaderas diferencias en las distintas porciones

del higado por donde discurren las respectivas venas o por un caracter técnico. 2’

Se puede emplear de igual manera como estudio la elastografia hepética que se
basa en la velocidad de transmisién de un pulso acustico generado por una sonda
de ecografia, esta velocidad depende de la rigidez del tejido y por tanto representa
su grado de fibrosis al transformar los valores obtenidos en parametros de velocidad
(m/s), en parametros de elasticidad-rigidez (kPa, kilopascales), de forma que, a
mayor fibrosis, mayor velocidad de transmision representativa de mayor rigidez del
tejido. 28

Los valores que se emplean para el diagnostico de un grado de fibrosis son:?°

PUNTOS DE CORTE EN MEDIDAS ARFI (m/s) EN ESTEATOSIS HEPATICA
NO ALXOHOLICA

GRADO DE FIBROSIS (ESCALA DE METAVIR) ARFI

FO 1.040 m/s
F1 1.120 m/s
F2 1.130 m/s
F3 1.780 m/s
Fa 2.180 m/s

Table 2: Recommendation for Interpretation of Liver Stiffness Values Obtained with ARFI Techniques in Patients with Viral Hepa-
titis and NAFLD

Liver Stiffness Value Recommendation

=5 kPa (1.3 m/sec) High probability of being normal

<9 kPa (1.7 m/sec) In the absence of other known clinical signs, rules out cACLD. If there are known clinical
signs, may need further test for confirmation

9-13 kPa (1.7-2.1 m/sec) Suggestive of cACLD but need further test for confirmation

>13 kPa (2.1 m/sec) Rules in cACLD

>17 kPa (2.4 m/sec) Suggestive of CSPH

Note.—ARF]I = acoustic radiation force impulse, cACLD = compensated advanced chronic liver disease, CSPH = clinically significant

portal hypertension, NAFLD = non-alcoholic fatty liver discase.
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Se ha implementado en un sistema de ultrasonido el Aixplorer, el cual proporciona
una imagen bidimensional, cuantitativa y de color de la rigidez del tejido hepético en

tiempo real. 3°

Ademas de su fiabilidad diagndéstica, la elastografia es superior a las transaminasas

y a los marcadores de fibrosis de EHGNA y FIB-4.3!
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JUSTIFICACION

La EHGNA es considerada como un trastorno hepético frecuente en los paises
occidentales, afecta en cerca del 17% a un 46% de los adultos, el cual varia de

acuerdo con el método de diagndstico empleado, la edad, el sexo y el origen étnico.

Se ha determinado que la EHGNA se da también en un 7% de las personas de peso
normal o delgado, con una mayor frecuencia en las mujeres, a una edad mas
temprana y con enzimas hepaticas normales. Como complicaciones de la EHGNA
se presentan la EHNA, cirrosis y hepatocarcinoma, donde los pacientes con EHNA

en un 20% a 25% evolucionan a hepatocarcinoma.

Existen métodos de diagndstico no invasivos que consisten en diferentes
marcadores serologicos, pruebas de imagen y elastografias que pretenden
diagnosticar y cuantificar el EHNA, asi como también demostrar los grados de

fibrosis avanzada.

El US es un estudio no invasivo utilizado en la actualidad y con cierto grado de
confianza. Y el US Doppler es un método de diagnostico importante en la evaluacion
de la vasculatura hepatica y algunas enfermedades del parénquima, gracias a él se
pueden visualizar a las VH que drenan sangre de las sinusoides hepéaticas hacia la
vena cava caudal, asi como también los cambios que pueden presentar por el
desarrollo de EHNA.

La forma de onda Doppler trifasica de las VH se componen de dos picos de flujo
anterogrado hacia el corazén y se ha demostrado que una forma de onda
monofasica se asocia con cirrosis, fibrosis, hepatitis, rechazo de trasplantes,
estenosis venosa e higado graso. De igual manera con respecto a la forma de onda,
se ha descrito que el humedecimiento es indicativo de una obstruccion relativa del
flujo de salida venoso, que puede deberse a infiltracion grasa del higado, cirrosis o

infiltracidon metastasica

El presente estudio permitira determinar los cambios espectrales en el ultrasonido
Doppler de las venas suprahepdticas en pacientes con hepatopatia por esteatosis

hepética, con la finalidad de observar hallazgos mas habituales que se puedan
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identificar, y de esta manera de realizar un diagnéstico mas preciso, asi como
también poder enfocar un tratamiento mas enfocado a la patologia, y de esta
manera poder establecer una mejor terapéutica para pacientes futuros,

individualizando cada caso.

De tal manera que se logre disminuir el tiempo intrahospitalario, disminuyendo los

gastos de la estancia, y ofreciendo mayor fluidez en los pisos del servicio.
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PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La EHGNA es la enfermedad hepética cronica mas prevalente en el mundo, que es
debida a su frecuencia y a su potencial gravedad. Su incidencia crece en todo el

mundo paralelamente a la obesidad y sobrepeso, DM2 y sindrome metabdlico.

Algunos estudios han demostrado que la EHGNA es la principal causa de cirrosis

no conocida previamente en la poblacién general.

Es una enfermedad asintomatica que se diagnostica generalmente ante la
presencia de una alteracion moderada de las pruebas de funcion hepatica o por la
presencia de alteraciones ultrasonograficas que son identificados por algun otro

motivo.

El mejor método para hacer el diagndstico y el Unico capaz de distinguir entre

esteatosis simple y esteatohepatitis es la biopsia hepatica.

Sin embargo, el US es el método no invasivo de eleccion para el diagnostico. La
caracteristica ecogréfica fundamental de la infiltracion grasa es el higado
hiperecoico llamado higado brillante, igualando o superando la ecogenicidad del

parénquima pancreatico.

Como complemento el estudio se puede emplear el US Doppler que es el andlisis
del cambio en las ondas soénicas reflejadas por estructuras en movimiento, que son
en general células sanguineas. Y gracias a estos métodos se han observado
hallazgos anormales en pacientes con higado graso difuso, en donde, los cambios
de forma de onda en las venas no se ven afectados por el agrandamiento de las

células hepaticas, pero si cambios en la pulsatilidad.

Al determinar los cambios espectrales en el ultrasonido Doppler de las venas
suprahepéticas en pacientes con hepatopatia por esteatosis hepatica, con la
finalidad de observar los hallazgos mas habituales que no se ven con una técnica
convencional de US, esto permitira que exista un mejor abordaje diagnostico al
describir lesiones a nivel de las venas suprahepaticas, esto con el fin de aterrizar

las mejores opciones terapéuticas, y de esta manera brindar un mejor prondéstico.
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PREGUNTA DE INVESTIGACION

Derivado de lo anterior se plantea la siguiente pregunta de investigacion que

pretende responder y aportar informacion en relacién con el problema:

¢Cuales son los cambios espectrales en el ultrasonido Doppler de las venas

suprahepaticas en pacientes con hepatopatia por esteatosis hepatica?
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OBJETIVOS
Objetivo general

e Determinar los cambios espectrales en el ultrasonido Doppler de las venas

suprahepéticas en pacientes con hepatopatia por esteatosis hepatica.

Objetivos especificos

e Describir la edad que tienen los pacientes con hepatopatia por esteatosis
hepética.

e Enunciar el género que tienen los pacientes con hepatopatia por esteatosis
hepética.

e Determinar el grado de esteatosis hepatica que tienen los pacientes con
hepatopatia.

e Establecer si existen cambios en la morfologia del espectro Doppler y determinar

su morfologia espectral en los pacientes con hepatopatia.
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HIPOTESIS GENERAL

Hipotesis de Trabajo:
H1l: Existen cambios espectrales en el ultrasonido Doppler de las venas

suprahepéticas en pacientes con hepatopatia por esteatosis hepatica.
Hipdtesis de Nula:

HO: No existen cambios espectrales en el ultrasonido Doppler de las venas

suprahepéticas en pacientes con hepatopatia por esteatosis hepatica.
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MATERIAL Y METODOS

Se realiz6 un estudio de tipo observacional, descriptivo, prospectivo y transversal
en el servicio de Imagenologia Diagnostica y Terapéutica en el Centro Médico
Nacional “Siglo XXI”, Instituto Mexicano del Seguro Social. Mediante la realizacion
de ultrasonido Doppler de venas suprahepaticas en pacientes con hepatopatia por
esteatosis hepatica en donde se recabaron los datos inherentes al proyecto. Las
variables que se estudiaron son: edad, género, grado de esteatosis hepéatica
evaluada por la ecogenicidad del parénquima en escala de grises, alteracion de la

morfologia espectral de las venas suprahepaticas en ultrasonido Doppler.
TIPO DE INVESTIGACION: EPIDEMIOLOGICA

DISENO DEL ESTUDIO:

De acuerdo al grado de control de la variable: Observacional

De acuerdo al objetivo que se busca: Descriptivo.

De acuerdo al momento en que se obtendra o evaluaran los datos: Prospectivo
De acuerdo al nimero de veces que se miden las variables: Transversal
UNIVERSO DE TRABAJO

Lugar del estudio: Unidad Médica de Alta Especialidad, Centro Médico Nacional

“Siglo XXI”, “Dr. Bernardo Sepulveda”, Instituto Mexicano del Seguro Social.

Muestra: Todos los pacientes derechohabientes adscritos a la Unidad Médica de
Alta Especialidad, Centro Médico Nacional “Siglo XXI”, “Dr. Bernardo Sepulveda”,
Instituto Mexicano del Seguro Social, con hepatopatia por esteatosis hepatica.

Poblacién en estudio: Todos los pacientes derechohabientes adscritos a la Unidad
Médica de Alta Especialidad, Centro Médico Nacional “Siglo XXI”, “Dr. Bernardo
Sepulveda”, Instituto Mexicano del Seguro Social, con hepatopatia por esteatosis
hepatica, en el periodo comprendido del 01 de junio del 2021 al 31 de diciembre del
2021.
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CRITERIOS DE SELECCION DE LA MUESTRA

Criterios de inclusion:

Pacientes mayores de 18 afos.

Pacientes de cualquier género.

Pacientes adscritos a la Unidad Médica de Alta Especialidad, Centro Médico
Nacional “Siglo XXI”, “Dr. Bernardo Sepulveda”’, Instituto Mexicano del
Seguro Social.

Pacientes que acudan al area de US procedente de consulta externa y
hospitalizados.

Pacientes con US abdominal.

Pacientes con diagnostico de esteatosis hepética.

Pacientes con US Doppler.

Criterios de exclusion:

Pacientes menores de 18 afos.

Pacientes no adscritos a la Unidad Médica de Alta Especialidad, Centro
Médico Nacional “Siglo XXI”, “Dr. Bernardo Sepulveda”, Instituto Mexicano
del Seguro Social.

Pacientes sin US abdominal.

Pacientes sin diagndstico de esteatosis hepatica.

Pacientes sin US Doppler.

Pacientes con alguna patologia concomitante que condicione cambios

espectrales en el US Doppler.

Criterios de eliminacion:

Pacientes que han sido trasladados a otra unidad y no sea posible

continuar con su seguimiento adecuado.
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CALCULO DE TAMANO DE MUESTRA

De acuerdo a las caracteristicas del estudio, se realizé el calculo de tamafio de
muestra para una poblacion infinita, se tiene reportado en el articulo publicado por
Mantilla D. en el 2019, donde se menciona que las lesiones difusas, en la EH la
ecografia ha demostrado una alta sensibilidad siendo de 88.4%, y especificidad del
93% para el diagnéstico, sobre todo en los estadios moderado y severo, higado
hiperecogénico con escasa visualizacion de los vasos y atenuacion posterior del
sonido 17. Por lo que la proporcion esperada para este estudio de investigacion se

estima en 97%, con una precision del 5%, y un nivel de confianza del 95%.

Derivado de lo anterior se realiza la siguiente formula para una poblacién Infinita:

Si la poblacién que deseamos estudiar es INFINITA, y deseamos saber cudntos individuos del
total tendremos que estudiar, la respuesta seria:
Seguridad: 95%
Precision: 5%
Proporcion Si no tuviéramos ninguna idea de dicha
. e _ 0
esperada al 97%: 0.97 proporC|.on'ut|I|zar|am~os el valor de p=0.5 (50%),
gue maximiza el tamano muestral.
Formula: Za’* p *q
dZ
Donde:
Za*= 1.962 (Ya que la seguridad es del 95%)
p= 0.97 Proporcion esperada, en este caso sera: | 0.97
q= 0.03 En este caso seria 1-p
Precisidon (en este caso deseamos
d= 0.05 |un) 5%
1.962 0.97 0.03
n= - ?
0.05 '
3.8416 0.97 0.03
n= - ?
0.0025 *
0.11179056
n= = 44.72
0.0025
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El tamafio muestral ajustado a las pérdidas:

En este estudio fue preciso estimar las posibles pérdidas de pacientes por razones
diversas (pérdida de informacién, abandono, no respuesta, sesgos de seleccion,
sesgos de informacion) por lo que se debe incrementar el tamafio muestral respecto

a dichas pérdidas.

El tamafio muestral ajustado a las pérdidas se puede calcular de la siguiente forma:
Muestra ajustada a las pérdidas = n (1/ 1-R)

* n = numero de sujetos sin pérdidas (44.72)

* R = proporcion esperada de pérdidas (20%)

Asi por ejemplo si en el estudio esperamos tener un 20% de pérdidas, el tamafio

muestral necesario seria: 44.72 (1 / 1-0.2) = 55.9 pacientes.

Se necesitan 56 pacientes con hepatopatia por esteatosis hepatica.

Técnica de recoleccién de la muestra

No probabilistico.- La probabilidad de seleccién de cada unidad de la poblacién no
es conocida. La muestra es escogida por medio de un proceso arbitrario. Se utiliza

con frecuencia cuando no se conoce el marco muestral.

Por casos consecutivos.- Consiste en elegir a cada unidad que cumpla con los
criterios de seleccidon dentro de un intervalo de tiempo especifico o hasta alcanzar

un numero definido de pacientes.
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DEFINICION Y OPERACIONALIZACION DE VARIABLES

Variable Dependiente

Variable Definicion Definicion Tipo de Unidad de
conceptual operacional variable y medicion
escalade
medicion
Cambios Esunaalteracionenla | Esta  variable  se | Cualitativa | 1.- S|
frecuencia de una | obtendra por medio de -
espectrales por Nominal
onda que | la revision del
normalmente aumenta | expediente clinicoy del | Dicotdémica
al acercarse el | estudio de US Doppler. 2.-NO
receptor a la fuente, y
disminuye cuando se
aleja uno de otro.?’
Cambios en | Es el resultado del | Esta  variable se | cualitativa 1.- S
cambio de frecuencia | obtendra por medio de ;
las ondas : por Nominal
producido por el |la revision del
del US movimiento relativo de | expediente clinicoy del | Dicotémica
Doppler la fuente respecto a su | estudio de US Doppler. 2.-NO
observador, dada por
las venas
suprahepaticas 2°
Variables Independientes
Variable Definicién Definicién Tipo de Unidad de
conceptual operacional variable 'y medicion
escala de
medicion
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Edad Tiempo transcurrido a | Esta  variable  se | Cyantitativa | 1.- ANOS
partir del nacimiento | obtendra por medio de Discreta | CUMPLIDOS
de un individuo. 32 la revision del

expediente clinico de
los pacientes.
Conjunto  de las
Género peculiaridades  que | ESta variable  se | Cualitativa | 1.- FEMENINO
caracterizan los | obtendra por medio de | Nominal
individuos de una | 1@ revision del| picotémica
especie dividiéndolos | expediente clinico de
en masculinos vy los pacientes.
femgnmos, y hacen 2 - MASCULINO
posible una
reproduccion que se | caracteristicas
caracteriza por una fenotipicas de la
diversificacion persona objeto  de
genética. * estudio.
Es el tipo de afeccion
Grado de guiado por US que | Esta  variable  se | Cuyalitativa | 1.- LEVE
esteatosis | Permite estadificar el :Jbtendré po.r,medio(;iel Nominal
hepatica mveldedanodadop(_)r :X d're;”s'o?' de -
la esteatosis pediente clinico de | Politdmica
hepatica.2? los pacientes. 2.- MODERADO

3.- GRAVE

Covariables
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Variable Definicion Definicion Tipo de Unidad de
conceptual operacional variable y medicion
escalade
medicion
Estudio de | Es un método de | Esta  variable se | cualitativa | 1.- SI
US Doppler | Se | e | senssporndo e omina
realizado en | pacientes con | expediente clinico de | picotémica
el mismo patologia vascular, se | los pacientes. 2-NO
hospital encuentra basado en

el efecto Doppler, en
el que la frecuencia
del sonido cambia
cuando el zemisor y/o
el receptor se
mueven.??
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DESCRIPCION GENERAL DEL ESTUDIO

Se presento el protocolo de tesis al Comité Local de Investigacion del Hospital. Una

vez obtenida la autorizacion se procedera a la recoleccién de datos.

Se recibieron pacientes provenientes de hospitalizacion de ésta UMAE asi
como pacientes citados externos que sean enviados para realizar estudio de

ultrasonido abdominal por otro tipo de diagnéstico.

Para la realizacion del estudio el paciente fue colocado en decubito supino y
se procedid a realizar estudio solicitado por médico solicitante con
transductor convexo en escala de grises, si se identifica secundariamente
hallazgos ecogréficos de esteatosis hepatica, se procede a realizar analisis
espectral de las venas suprahepaticas a través de Doppler color y pulsado
obteniendo la morfologia de la onda tetrafasica normal o alteracién de la
misma, posteriormente se aplicara elastografia hepatica shear wave en las
areas definidas de esteatosis y se determinara el valor de rigidez hepéatica

segun la clasificacion de la ACR 2020.

Se recopilaron los datos de los pacientes con hepatopatia por esteatosis

hepética.

El investigador, clasificara a los pacientes de acuerdo con lo descrito en el
instrumento de recolecciébn de datos, considerando los resultados de
pacientes con hepatopatia por esteatosis hepética, al mismo tiempo se

obtendran las variables de interés inherentes a este estudio de investigacion.

Posteriormente a la captura de la informacién se procedera a trascribir los
datos de los pacientes a una hoja predisefiada de Excel, por dltimo, se
exportara al programa estadistico Epi Info 7, el cual es un Software de uso

libre, el cual no requiere de licencia para su manejo.
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e El investigador responsable se obliga a presentar los Informes de
Seguimiento, y que una vez que el estudio haya sido terminado presentara
el Informe de Seguimiento Técnico final, asi como los informes
extraordinarios que se le requieran sobre el avance de proyecto de

investigacion, hasta la terminacioén o cancelacion del mismo.

INSTRUMENTO
Se utilizara una herramienta recolectora de informacion tipo encuesta, en el cual se
recopilara la informacion pertinente del expediente clinico para la realizacion de este

estudio. (Anexo 1)
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ANALISIS ESTADISTICO

Se realiz6 la captura de datos en una hoja de Excel de los pacientes que cumplan
con los criterios de inclusion descritos previamente. Posteriormente se hizo un
andlisis univariado aplicando las medidas de tendencia central (media y mediana),
y medidas de dispersion (desviacion estandar) para variables numéricas, ademas

de frecuencias y proporciones para las variables cuantitativas.

Todo esto apoyado en hojas predisefiadas de Excel, en donde se capturd la
informacion para su correcto analisis estadistico; el Software que se empleoé fue el
paquete estadistico Epi-Info 7, el cual es un programa de uso libre que no requiere
licencia para su manejo, adicionalmente se emple6 el programa Spss version 25

para Windows.
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ASPECTOS ETICOS

En el presente proyecto de investigacion, el procedimiento estuvo de acuerdo con
las normas éticas, el Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de
Investigacion para la Salud y con la declaracion del Helsinki de 1975 enmendada
en 1989 y cddigos y normas Internacionales vigentes de las buenas practicas de la
investigacion clinica. Asi mismo, el investigador principal se apego a las normas y

reglamentos institucionales y a los de la Ley General de Salud.

Se ha tomado el cuidado, seguridad y bienestar de los pacientes, y se respetaran
cabalmente los principios contenidos en él, la Declaracién de Helsinki, la enmienda
de Tokio, Cbédigo de Nuremberg, el informe de Belmont, el procedimiento para la
evaluacion, registro, seguimiento, enmienda y cancelacion de protocolos de
investigacion presentados ante el comité local de investigacion en salud y el comité
local de ética en investigacién 2810-003-002 actualizado el 18 de octubre de 2018,
y en el Codigo de Reglamentos Federales de Estados Unidos. Dado el tipo de
investigacion se clasificé como sin riesgo, el investigador no tuvo participacion en el
procedimiento al que fueron sometidos los pacientes, el investigador solo se limitd
a la recoleccion de la informacién generada y capturada en el expediente clinico, la

investigacion por si misma no representd ningun riesgo para el paciente.

Se respetd en todo momento los acuerdos y las normas éticas referentes a
investigacion en seres humanos de acuerdo con lo descrito en la Ley General de
Salud, la declaracion de Helsinki de 1975 y sus enmiendas, los cédigos y normas
internacionales vigentes para las buenas practicas en la investigacion clinica y lo
recomendado por la Coordinacion Nacional de Investigacion en Salud del Instituto

Mexicano del Seguro Social.

Estuvo apegado el trabajo de acuerdo al cédigo de Nuremberg que refiere: Es
absolutamente esencial el consentimiento voluntario del sujeto humano; El
experimento debe ser util para el bien de la sociedad, irremplazable por otros
medios de estudio y de la naturaleza que excluya el azar; El experimento fue
disefiado de tal manera que los resultados esperados justifiquen su desarrollo; El

experimento debid ser ejecutado de tal manera que evitd todo sufrimiento fisico,

36



mental y dafio innecesario; Debieron hacerse preparaciones cuidadosas y
establecer adecuadas condiciones para proteger al sujeto experimental contra
cualquier remota posibilidad de dafio, incapacidad y muerte; El experimento debe
ser conducido solamente por personas cientificamente calificadas; Durante el curso
del experimento, el sujeto humano debe tener libertad para poner fin al experimento
si ha alcanzado el estado fisico y mental en el cual parece imposible continuarlo. De
igual manera se encontré la investigacion bajo la tutoria de la Declaracion de
Helsinki que menciona que: La investigacion biomédica que implica a personas
debe concordar con los principios cientificos aceptados universalmente y en un
conocimiento minucioso de la literatura cientifica; El disefio y la realizacion de
cualquier procedimiento experimental que impligue a personas debe formularse
claramente en un protocolo experimental que debe presentarse a la consideracion,
comentario y gula de un comité de ética. La investigacion biomédica que implica a
seres humanos debe ser realizada Cinicamente por personas cientificamente
cualificadas y bajo la supervision de un facultativo clinicamente competente; La
investigacién biomédica que implica a personas no puede llevarse a cabo
licitamente a menos que la importancia del objetivo guarde proporcién con el riesgo
inherente para las personas; Todo proyecto de investigacibn que implique a
personas debe basarse en una evaluacion minuciosa de los riesgos y beneficios

previsibles tanto para las personas coma para terceros.

La salvaguardia de los intereses de las personas deberé prevalecer siempre sobre
los intereses de la ciencia y la sociedad; Debe respetarse siempre el derecho de las
personas a salvaguardar su integridad. Deben adoptarse todas las precauciones
necesarias para respetar la intimidad de las personas y reducir al minima el impacto
del estudio sobre su integridad fisica y mental y su personalidad; En la publicacién
de los resultados de su investigacion, el medico estd obligado a preservar la

exactitud de los resultados obtenidos.

Los informes sobre experimentos que no estén en consonancia con los principios
expuestos en esta Declaracién no deben ser aceptados para su publicacion; En toda
investigacibn en personas, cada posible participante debe ser informado

suficientemente de los objetivos, métodos, beneficios y posibles riesgos previstos y
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las molestias que el estudio podria acarrear. Las personas deben ser informadas
de que son libres de no participar en el estudio y de revocar en todo momento su
consentimiento a la participacion. Seguidamente, el médico debe obtener el
consentimiento informado otorgado libremente por las personas, preferiblemente
por escrito; En el caso de incompetencia legal, el consentimiento informado debe

ser otorgado por el tutor legal en conformidad con la legislacién nacional.

Si una incapacidad fisica omental imposibilita obtener el consentimiento informado,
o si la persona es menor de edad, en conformidad con la legislacion nacional la
autorizacién del pariente responsable sustituye a la de la persona. Siempre y
cuando el nifio menor de edad pueda de hecho otorgar un consentimiento, debe
obtenerse el consentimiento del menor ademas del consentimiento de su tutor legal;
El protocolo experimental debe incluir siempre una declaracion de las
consideraciones éticas implicadas y debe indicar que se cumplen los principios

enunciados en la presente Declaracion.

El Informe Belmont identifica tres principios éticos basicos: respeto por las personas

0 autonomia, beneficencia y justicia.

Justicia: Este principio supone reconocer que todos los seres humanos son iguales
y deben tratarse con la misma consideracién y respeto, sin establecer otras
diferencias entre ellos que las que redunden en beneficio de todos, y en especial de
los menos favorecidos. Para ello es necesario distribuir los beneficios y las cargas

de la investigacion de forma equitativa.

No Maleficencia: El principio de no maleficencia obliga a no infligir dafio a los

participantes en el estudio, ya que su proteccién es mas importante que la busqueda
de nuevo conocimiento o el interés personal o profesional en el estudio. Por lo tanto,
deben asegurarse la proteccién, seguridad y bienestar de los participantes, lo que
implica, entre otras cosas, que los investigadores deben tener la calidad y
experiencia suficientes y que los centros donde se realiza el estudio deben ser

adecuados.

Beneficencia: Este principio supone procurar favorecer a los sujetos de la

investigacién, no exponiéndolos a dafios y asegurando su bienestar. Los riesgos e
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incomodidades para las personas participantes deben compararse con los posibles
beneficios y la importancia del conocimiento que se espera obtener, de manera que

la relaciéon sea favorable.

Autonomia: El principio de respeto por las personas o de autonomia se relaciona
con la capacidad de una persona para decidir por ella misma. Dado que esta
capacidad puede estar disminuida por diferentes motivos, como en los casos de
ignorancia, inmadurez o incapacidad psiquica, cualquiera que sea su causa, 0 por
restricciones a la libertad (como el caso de las prisiones), estos grupos vulnerables

deben ser especialmente protegidos.

Se tomaron en cuenta las disposiciones del Reglamento de la Ley General de Salud
en Materia de Investigacion para la salud, en el Titulo Segundo, Capitulo primero
en sus articulos: 13, 14 incisos | al VIII, 15,16,17 en su inciso I, 18,19,20,21 incisos
| al Xl'y 22 incisos | al V. Asi como también, los principios bioéticos de acuerdo con
la declaracion de Helsinki con su modificacion en Hong Kong basados
primordialmente en la beneficencia (que permitird que exista un aporte en futuros
pacientes gracias a la investigacion, sin la necesidad de que sufran riesgos la
poblacién que fue estudiada), autonomia (que, de acuerdo al interés del paciente,

guste o no participar en la investigacion sea absolutamente solo su decision).

El articulo 13 refiere que por el respeto que se tendra por hacer prevalecer el criterio
del respeto a su dignidad y la proteccién de sus derechos y bienestar, al
salvaguardar la informacién obtenida de los expedientes.

Del articulo 14, en el inciso |, ya que apegado a los requerimientos de la institucién
y del comité local de investigacion, se ajustara a los principios éticos y cientificos

justificados en cada uno de los apartados del protocolo.

Sobre el articulo 15 que cuando el disefio experimental de una investigacion que se
realice en seres humanos incluya varios grupos, se usaran métodos aleatorios de
selecciodn para obtener una asignacion imparcial de los participantes en cada grupo
y deberan tomarse las medidas pertinentes para evitar cualquier riesgo o dafio a los

sujetos de investigacion.
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Hablando del articulo 16 en donde en las investigaciones en seres humanos se
protegera la privacidad del individuo sujeto de investigacion, identificandolo solo

cuando los resultados lo requieran y éste lo autorice.

Referente al articulo 17 del apartado | de la Ley General de Salud esta investigacion
se clasifica como sin riesgo, ya que solo es un estudio emplea técnicas y métodos
de investigacion documental retrospectivos y que no realiza ninguna intervencion o
modificacion intencionada en las variables fisiolégicas, psicologicas y sociales de
los individuos que participan en el mismo, entre los que se consideran:
cuestionarios, entrevistas, revision de expedientes clinicos y otros, en los que no se

le identifique ni se traten aspectos sensitivos de su conducta.

En el articulo 20 que refiere que por consentimiento informado se entiende al
acuerdo por escrito, mediante el cual el sujeto de investigacion o, en su caso, su
representante legal autoriza su participacion en la investigacién, con pleno
conocimiento de la naturaleza de los procedimientos y riesgos a los que se

sometera, con la capacidad de libre eleccion y sin coaccion alguna.

Articulo 21 que menciona que para que el consentimiento informado se considere
existente, el sujeto de investigacion o, en su caso, su representantes legal debera
recibir una explicacién clara y completa, de tal forma que pueda comprenderla, por
lo menos, sobre los siguientes aspectos: |. La justificacion y los objetivos de la
investigacion; Il. Los procedimientos que vayan a usarse y su propésito, incluyendo

la identificacion de los procedimientos que son experimentales.

Articulo 22 en donde el consentimiento informado debera formularse por escrito y
debera formularse por escrito y deberd reunir los siguientes requisitos: |. Sera
elaborado por el investigador principal, indicando la informacién sefialada en el
articulo anterior y de acuerdo a la norma técnica que emita la Secretaria; Il.- Sera
revisado y, en su caso, aprobado por la Comision de Etica de la institucion de

atencioén a la salud.

Articulo 24 que si existiera algun tipo de dependencia, ascendencia o subordinacion

del sujeto de investigacion hacia el investigador, que le impida otorgar libremente
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su consentimiento, éste debe ser obtenido por otro miembro del equipo de

investigacion, completamente independiente de la relacidn investigador-sujeto.

Articulo 27 que refiere que cuando un enfermo psiquiatrico este internado en una
institucion por ser sujeto de interdiccién, ademas de cumplir con lo sefialado en los
articulos anteriores sera necesario obtener la aprobacion previa de la autoridad que

conozca del caso.

De igual manera se encontr6 bajo la conducta que menciona NORMA Oficial
Mexicana NOM-012-SSA3-2012, Que establece los criterios para la ejecucion de
proyectos de investigacion para la salud en seres humanos. Con base en sus
apartados: 6. De la presentacion y autorizacion de los proyectos o protocolos de
investigacion; 7. Del seguimiento de la investigacion y de los informes técnico-
descriptivos; 8. De las instituciones o establecimientos donde se realiza una
investigacién; 10. Del Investigador principal; 11.De la seguridad fisica y juridica del
sujeto de investigacion; 12. De la informacion implicada en investigaciones; 77. De

la seguridad fisica y juridica del sujeto de investigacion

La seguridad del sujeto de investigacion respecto del desarrollo de la maniobra
experimental es responsabilidad de la institucion o establecimiento, del investigador
principal y del patrocinador. El sujeto de investigacion, sus familiares, tutor o
representante legal, tienen el derecho de retirar en cualquier tiempo, su
consentimiento para dejar de participar en la investigacion de que se trate, en el
momento que asi se solicite. Cuando esto suceda, el investigador principal debe
asegurar que el sujeto de investigacion continue recibiendo el cuidado y tratamiento
sin costo alguno, hasta que se tenga la certeza de que no hubo danos directamente

relacionados con la investigacion.

La carta de consentimiento informado es requisito indispensable para solicitar la
autorizacion de un proyecto o protocolo de investigacion, por lo que debera cumplir
con las especificaciones que se establecen en los articulos 20, 21 y 22 del

Reglamento. En la investigacion, queda prohibido cobrar cuotas de recuperacion a
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los sujetos de investigacion, sus familiares o representante legal, por participar en

ella. Y Apartado 12. De la informacién implicada en investigaciones.

El investigador principal y los Comités en materia de investigacion para la salud de
la institucion o establecimiento deben proteger la identidad y los datos personales
de los sujetos de investigacion, ya sea durante el desarrollo de una investigacion,
como en las fases de publicacion o divulgacion de los resultados de esta,

apegandose a la legislacion aplicable especifica en la materia.

Con respecto a la Ley Federal de Proteccién de Datos Personales en Posesién de
los Particulares, publicada el 5 de julio del afio 2010 en el Diario Oficial de la
Federacion, de acuerdo con el capitulo Il de los Principios de Proteccion de Datos

Personales se tomaron en cuenta las disposiciones generales de los articulos:

Articulo 7.- Los datos personales deberan recabarse y tratarse de manera licita
conforme a las disposiciones establecidas por esta Ley y demas normatividad

aplicable.

Articulo 8.- Todo tratamiento de datos personales estara sujeto al consentimiento

de su titular, salvo las excepciones previstas por la presente Ley.

Articulo 9.- Tratdndose de datos personales sensibles, el responsable deber&
obtener el consentimiento expreso y por escrito del titular para su tratamiento, a
través de su firma autografa, firma electronica, o cualquier mecanismo de
autenticacion que al efecto se establezca.

Articulo 10.- No sera necesario el consentimiento para el tratamiento de los datos
personales cuando: |. Esté previsto en una Ley; Il. Los datos figuren en fuentes de
acceso publico; lll. Los datos personales se sometan a un procedimiento previo de
disociacion; IV. Tenga el proposito de cumplir obligaciones derivadas de una
relacion juridica entre el titular y el responsable.

Articulo 11.- El responsable procurara que los datos personales contenidos en las
bases de datos sean pertinentes, correctos y actualizados para los fines para los

cuales fueron recabados.

Articulo 12.- El tratamiento de datos personales debera limitarse al cumplimiento de
las finalidades previstas en el aviso de privacidad. Si el responsable pretende tratar
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los datos para un fin distinto que no resulte compatible o analogo a los fines
establecidos en aviso de privacidad, se requerira obtener nuevamente el

consentimiento del titular.

Articulo 13.- El tratamiento de datos personales sera el que resulte necesario,
adecuado y relevante en relacion con las finalidades previstas en el aviso de
privacidad. En particular para datos personales sensibles, el responsable debera
realizar esfuerzos razonables para limitar el periodo de tratamiento de estos a efecto

de que sea el minimo indispensable.

Articulo 14.- El responsable velara por el cumplimiento de los principios de
proteccion de datos personales establecidos por esta Ley, debiendo adoptar las
medidas necesarias para su aplicacion. Lo anterior aplicara aun y cuando estos
datos fueren tratados por un tercero a solicitud del responsable. El responsable
debera tomar las medidas necesarias y suficientes para garantizar que el aviso de
privacidad dado a conocer al titular sea respetado en todo momento por el o por

terceros con los que guarde alguna relacion juridica.

Por lo que la informacion obtenida sera conservada de forma confidencial en una
base de datos codificada y encriptada en un equipo del servicio dentro de las
instalaciones del hospital, en donde en ningln momento sera manipulada por
terceras personas y se encontrard completamente bajo la supervision de los
investigadores asociados, pudiendo solo acceder a estos por medio de una
contrasefia, evitando reconocer los nombres de los pacientes, y sera utilizada

estrictamente para fines de investigacion y divulgacién cientifica.

El investigador se rigi6 bajo un importante codigo de ética y discrecion, por lo tanto,
no existe la posibilidad de que la informacion recabada del expediente clinico con
respecto a los pacientes se filtre de manera total o parcial y atente contra la vida e

integridad del mismo.
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RECURSOS, FINANCIAMIENTO Y FACTIBILIDAD

Recursos humanos:

@® 1 Médico Especialista en Imagenologia Diagnostica y Terapéutica.

@® 1 Médico Residente Especialista en Imagenologia Diagnéstica y

Terapéutica.

Recursos materiales:

@ Los recursos materiales utilizados son de las instalaciones del Servicio de
Imagenologia Diagnéstica y Terapéutica de la Unidad Médica de Alta
Especialidad, Centro Médico Nacional “Siglo XXI”, “Dr. Bernardo

Sepulveda”, Instituto Mexicano del Seguro Social.

@ Los componentes necesarios para el vaciamiento de datos es el equipo de
papeleria (hojas y plumas), impresiones, equipo de coOmputo, sistema de
vigencias de la red informatica del Servicio de Imagenologia Diagndstica y
Terapéutica de la Unidad Médica de Alta Especialidad, Centro Médico
Nacional “Siglo XXI”, “Dr. Bernardo Sepulveda”, Instituto Mexicano del
Seguro Social.

@ Para el presente estudio no se utilizaron recursos monetarios externos a los
materiales disponibles del Servicio de Imagenologia Diagnéstica y
Terapéutica de la Unidad Médica de Alta Especialidad, Centro Médico
Nacional “Siglo XXI”, “Dr. Bernardo Sepulveda”, Instituto Mexicano del

Seguro Social.
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INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
DIRECCION DE PRESTACIONES MEDICAS

UNIDAD DE EDUCACION, INVESTIGACION Y POLITICAS DE SALUD
COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD
DESGLOSE PRESUPUESTAL PARA PROTOCOLOS DE INVESTIGACION EN SALUD

“CAMBIOS ESPECTRALES EN EL ULTRASONIDO DOPPLER DE LAS VENAS
SUPRAHEPATICAS EN PACIENTES CON HEPATOPATIA DEBIDA A ESTEATOSIS
HEPATICA DEL HOSPITAL DE ESPECIALIDADES DEL CMN SIGLO XXI.”

Mendoza
Apellido paterno

Gonzalez
Materno

Alejandro Leonardo
Nombre (s)

‘ Gasto de Inversion.
ESPECIFICACION COSTO
1. Equipo de computo:
. MacBook 1 laptop Propia
. Impresora HP laser monocromatica p1102w 1 impresora $1499.00
e  Memoria USB 1 USB $99.00
e  Hojas blancas 500 $50.00
e  Articulos
e  Tintaimpresora 1 cartucho $400.00
. Copias fotostaticas
Subtotal Gasto de Inversién $2048
Gasto Corriente
1. Articulos, materiales y Utiles diversos:
. Boligrafos 10 boligrafos $100.00
. Corrector 2 unidades $60.00
. Carpetas 5 carpetas $15.00
e  Broche sujeta hojas 3 broches $15.00
Subtotal Gasto Corriente $190.00
TOTAL 1 $2238.00
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CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

“CAMBIOS ESPECTRALES EN EL ULTRASONIDO DOPPLER DE LAS VENAS

SUPRAHEPATICAS EN PACIENTES CON HEPATOPATIA DEBIDA A ESTEATOSIS
HEPATICA DEL HOSPITAL DE ESPECIALIDADES DEL CMN SIGLO XXI”
P= PROGRAMADO

R= REALIZADO

ANO

2021

2021

2021

2021

2021

2021

2021

2021

2021

2021

2021

2021

MES

DELIMITACION DEL
TEMA A

ESTUDIAR

INVESTIGACION

BIBLIOGRAFICA

ELABORACION DEL
PROTOCOLO HASTA

PRESENTACION AL COMITE

REVISION DEL
PROTOCOLO
POR EL COMITE

LOCAL DE INVESTIGACION

REGISTRO DEL
NUMERO DE

PROTOCOLO

RECOLECCION
DE LA

INFORMACION

ANALISIS DE

RESULTADOS
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PRESENTACION
FINAL DEL

TRABAJO
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RESULTADOS

Se realiz6é un estudio de tipo observacional, descriptivo, prospectivo y transversal
en el servicio de Imagenologia Diagndstica y Terapéutica en el Centro Médico
Nacional “Siglo XXI”, Instituto Mexicano del Seguro Social. Mediante la realizacién
de ultrasonido Doppler de venas suprahepaticas en pacientes con hepatopatia por
esteatosis hepética, se recabaron los datos inherentes al proyecto.

Con base en los criterios de inclusion, exclusion y eliminacion, se realizo el célculo
de tamafio de muestra, obteniendo una poblacion de estudio de 57 pacientes.

La edad minima fue de 19 afos, con una edad maxima de 79 afios, con una edad
media de 48 afios; en cuanto al cambio dela rigidez de de las venas suprahepaticas,
se obtuvo una minima de 0.79m/s, con una maxima de 2.60m/s, con una media de
1.4m/s. (Tabla 1).

Se clasificaron conforme al género de los pacientes; se tuvieron 26 pacientes
(45.6%) del género femenino, con 31 pacientes (54.4%) del género masculino.
(Tabla 2) (Grafico 1).

De acuerdo a la procedencia del pacientes, 42 pacientes (73.7%) acudieron por
envio de la consulta externa, mientras que 15 pacientes (26.3%) del medio
hospitalario. (Tabla 3) (Gréfico 2).

Se realizo la distribucion de los pacientes conforme al grado de esteatosis hepatica;
1 paciente (1.8%) con esteatosis hepatica grave, 30 pacientes (52.6%) con
esteatosis hepatica leve; con esteatosis hepatica moderada a 21 pacientes (36.8%);
5 pacientes (8.8%) con diagndstico de esteatosis hepatica severa. (Tabla 4) (Gréfico
3)

En cuanto al flujo y tipo de patrén, 57 pacientes (100%) con flujo anterégrado y 57
pacientes (100%) con patrén regular. (Tabla 5)

Acorde al tipo de morfologia de la onda doppler, se encontraron 14 pacientes
(24.6%) con ondas monofésicas; con ondas bifasicas, a 8 pacientes (14%); 15
pacientes (26.3%) con morfologia de onda doppler trifasica; 20 pacientes (35.1%)

con onda doppler tetrafasica. (Tabla 6) (Grafico 4)

1 paciente (1.8%) con onda D mas grande qué la onda S. (Tabla 7)
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En cuanto a la distribucion de la rigidez hepatica segun ACR, se encontraron a 22
pacientes (38.6%) con rigidez < de 5kPa; 30 pacientes (52.6%) con rigidez < de
9kPA; con rigidez entre 9 y 13kPa, se hallaron a 4 pacientes (7.0%); 1 paciente
(1.8%) con rigidez superior a 17kPa. (Tabla 8) (Grafico 6).

Se realizo la distribucion conforme al tipo de recomendacion segun el estudio de
imagen; con alta probabilidad de higado normal, se encontraron 22 pacientes
(38.6%); 1 paciente (1.8%) clinicamente significativa de hipertension portal; 30
pacientes (52.6%) con recomendacién en ausencia de otros signos clinicos se
descarta hepatopatia cronica compensada avanzada; 4 pacientes (7.0%) con
recomendacion de sugestivo de enfermedad hepatica crénica compensada pero se
necesitan otras pruebas de confirmacion. (Tabla 9) (Grafico 7)
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GRAFICOS Y TABLAS

TABLA 1.
Distribucién de las Variables Numéricas
Tipo de Variable N Minimo Maximo Media DeSY'aC'On
estandar
Edad (afos) 57 19.0 79.0 48.053 14.1868
Mediana de la 57 79 2.60 1.4060 27131

Rigidez m/s

Fuente: Departamento de Radiologia e Imagenologia del Hospital de Especialidades CMN Siglo XXI del IMSS en la CDMX.

TABLA 2.
Distribucion por Género
Género Frecuencia Porcentaje Porcentaje valido Porcentaje
acumulado
Femenino 26 45.6 45.6 47.4
Masculino 31 54.4 54.4 100.0
Total 57 100.0 100.0

Fuente: Departamento de Radiologia e Imagenologia del Hospital de Especialidades CMN Siglo XXI del IMSS en la CDMX.

GRAFICO 1.

Distribucion por Género

B Femenino M Masculino

Fuente: Departamento de Radiologia e Imagenologia del Hospital de Especialidades CMN Siglo XXI del IMSS en la CDMX.
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TABLA 3.

Distribucion por Origen

Origen Frecuencia Porcentaje Porcentaje valido Porcentaje
acumulado
Externo 42 73.7 73.7 73.7
Hospital 15 26.3 26.3 100.0
Total 57 100.0 100.0

Fuente: Departamento de Radiologia e Imagenologia del Hospital de Especialidades CMN Siglo XXI del IMSS en la CDMX.

GRAFICO 2.

Distribucion por Origen

H Externo M Hospital

Fuente: Departamento de Radiologia e Imagenologia del Hospital de Especialidades CMN Siglo XXI del IMSS en la CDMX.

TABLA 4.
Distribucion por Grado de Esteatosis

Grado Frecuencia Porcentaje Porcentaje valido Porcentaje
acumulado

Grave 1 1.8 1.8 1.8

Leve 30 52.6 52.6 54.4

Moderado 21 36.8 36.8 91.2

Severo 5 8.8 8.8 100.0

Total 57 100.0 100.0

Fuente: Departamento de Radiologia e Imagenologia del Hospital de Especialidades CMN Siglo XXI del IMSS en la CDMX.
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GRAFICO 3.

Distribucion por Grado de Esteatosis
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Fuente: Departamento de Radiologia e Imagenologia del Hospital de Especialidades CMN Siglo XXI del IMSS en la CDMX.

TABLA 5.
Distribucion por Flujo y Tipo de Patrén
Tipo Frecuencia Porcentaje Porcentaje valido Porcentaje
acumulado
Flujo Anterégrado 57 100.0 100.0 100.0
Patron Regular 57 100.0 100.0 100.0

Fuente: Departamento de Radiologia e Imagenologia del Hospital de Especialidades CMN Siglo XXI del IMSS en la CDMX.

TABLA 6.
Distribucion por Tipo de Morfologia de onda doppler

Tipo Frecuencia Porcentaje Porcentaje valido Porcentaje
acumulado

1. Monoféasica 14 24.6 24.6 24.6

2. Bifasica 8 14.0 14.0 38.6

3. Trifasica 15 26.3 26.3 64.9

4. Tetrafasica 20 35.1 35.1 100.0

Total 57 100.0 100.0

Fuente: Departamento de Radiologia e Imagenologia del Hospital de Especialidades CMN Siglo XXI del IMSS en la CDMX.
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GRAFICO 4.

Distribucion por Tipo de Morfologia

B 1. Monofasica ® 2. Bifasica m 3. Trifasica 4. Tetrafésica

20

Fuente: Departamento de Radiologia e Imagenologia del Hospital de Especialidades CMN Siglo XXI del IMSS en la CDMX.

TABLA 7.

Distribucion de los Casos con Onda D mas Grande que S

Tipo Frecuencia Porcentaje Porcentaje valido Porcentaje
acumulado
NO 56 98.2 98.2 98.2
Sl 1 1.8 1.8 100.0
Total 57 100.0 100.0

Fuente: Departamento de Radiologia e Imagenologia del Hospital de Especialidades CMN Siglo XXI del IMSS en la CDMX.

GRAFICO 5.

Distribucion de los Casos con Onda D mas Grande que S

ENO mSI

Fuente: Departamento de Radiologia e Imagenologia del Hospital de Especialidades CMN Siglo XXI del IMSS en la CDMX.
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TABLA 8.

Distribucion de la Rigidez Hepética Segun ACR

Tipo Frecuencia Porcentaje Porcentaje valido Porcentaje
acumulado
1. Menor a 5kpa 22 38.6 38.6 38.6
2. Menor a 9kPa 30 52.6 52.6 91.2
3. Entre 9 a 13kPa 4 7.0 7.0 98.2
4. Més de 17 kPa 1 1.8 1.8 100.0
Total 57 100.0 100.0

Fuente: Departamento de Radiologia e Imagenologia del Hospital de Especialidades CMN Siglo XXI del IMSS en la CDMX.

GRAFICO 6.

Distribucion de la Rigidez Hepatica Segun ACR
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Fuente: Departamento de Radiologia e Imagenologia del Hospital de Especialidades CMN Siglo XXI del IMSS en la CDMX.
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TABLA 9.

Distribucion por Tipo de Recomendacién

Tipo Frecuencia Porcentaje Porcentaje valido Porcentaje
acumulado
Alta probabilidad de higado normal. 22 38.6 38.6 38.6
Clinicamente significativa de 1 18 18 404

hipertensién portal.

En ausencia de otros signos clinicos se descarta

hepatopatia cronica compensada avanzada. Si se conocen

signos clinicos de patologia hepatica pueden ser necesario 30 52.6 52.6 93.0
complementar con otras pruebas de confirmacién.

Sugestivo de enfermedad hepéatica crénica compensada
pero se necesitan otras pruebas de confirmacion. 4 7.0 7.0 100.0

Total 57 100.0 100.0

Fuente: Departamento de Radiologia e Imagenologia del Hospital de Especialidades CMN Siglo XXI del IMSS en la CDMX.

GRAFICO 7.

Distribucion por Tipo de Recomendacidon

Sugestivo de enfermedad hepatica crénica compensada pero se necesitan otras 4
pruebas de confirmacion.

En ausencia de otros signos clinicos se descarta hepatopatia crénica compensada
avanzada. Si se conocen signos clinicos de patologia hepatica pueden ser necesario 30
complementar con otras pruebas de confirmacion.

Clinicamente significativa de hipertension portal. I 1

Hpropsbigsasesdonormel _ 2

Fuente: Departamento de Radiologia e Imagenologia del Hospital de Especialidades CMN Siglo XXI del IMSS en la CDMX.
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DISCUSION DE RESULTADOS

El higado es considerado como un 6rgano solido intraabdominal con una
ecoestructura homogénea, de grano fino y caracteristicamente iso o hiperecoica
respecto a la corteza renal, es hipoecoica con referente al parénquima pancreatico
y ligeramente hipoecoica respecto al bazo, en el caso del parénquima, esta
conformado de estructuras anecoicas como los vasos y ecoicas como los

ligamentos y cisuras no patolégicas. *

Este 6rgano recibe un doble aporte vascular de la arteria hepética, que va de un
15% a un 25% y de la vena porta en un 75% a un 85 % a través del hilio, su drenaje
es por medio de las venas suprahepéticas a la vena cava inferior (VCI), la cual
desemboca en la auricula derecha. La vena porta se forma por la confluencia de las
venas esplénica, donde desemboca la vena mesentérica inferior y mesentérica

superior, y que drena en el lecho esplacnico. ?

Generalmente son 3 las venas suprahepaticas: la derecha separa los segmentos
anteriores y posteriores del I6bulo derecho hepatico; la media divide al higado en
los I6bulos derecho e izquierdo segun una linea imaginaria que pasa por este vaso,
el lecho vesicular y el hilio; la vena izquierda, que suele formar un tronco comun con
la media antes de converger en la VCI delimita los segmentos medial y lateral del

l6bulo hepatico izquierdo. ?

Las enfermedades hepaticas cronicas desarrollan paulatinamente diferentes grados
de afecciones, pueden permanecer asintomaticas durante mucho tiempo,
diagnosticandose tardiamente, cuando ya existen complicaciones que ya son

mortales. 3

La enfermedad por higado graso no alcohélico (EHGNA) es caracterizada por una
acumulacion excesiva de grasa hepética, se encuentra asociada a una resistencia

a la insulina, y se define por la presencia de esteatosis en > 5% de los hepatocitos
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segun lo indicado por el andlisis histolégico o por una fraccién grasa de densidad

proténica. 4

Incluye dos trastornos anatomopatolégicamente diferentes, que tienen prondsticos
distintos: higado graso no alcohdlico (HGNA) y esteatohepatitis no alcoholica
(EHNA), en donde esta ultima abarca un amplio espectro de gravedad de la
enfermedad, del que forman parte la fibrosis, la cirrosis y el carcinoma
hepatocelular. 4

Se realiz6 la captura de datos en una hoja de Excel de los pacientes que cumplan
con los criterios de inclusion descritos previamente. Posteriormente se hizo un
analisis univariado aplicando las medidas de tendencia central (media y mediana),
y medidas de dispersion (desviacion estandar) para variables numéricas, ademas

de frecuencias y proporciones para las variables cuantitativas.

Todo esto apoyado en hojas predisefiadas de Excel, en donde se capturd la
informacion para su correcto analisis estadistico; el Software que se emple6 fue el
paquete estadistico Epi-Info 7, el cual es un programa de uso libre que no requiere
licencia para su manejo, adicionalmente se emple6 el programa Spss version 25

para Windows.

Se obtuvo una muestra de 57 pacientes. La edad minima fue de 19 afios, con una
edad maxima de 79 afos, con una edad media de 48 afios; en cuanto al cambio
dela rigidez de las venas suprahepéticas, se obtuvo una minima de 0.79m/s, con
una maxima de 2.60m/s, con una media 1.4m/s.

Se clasificaron conforme al género de los pacientes; el 45.6% de los pacientes
pertenecieron al género femenino, mientras que el 54.4% al género masculino.

De acuerdo a la procedencia del pacientes, el 73.7% acudieron por envio de la
consulta externa, mientras que el 26.3% al medio hospitalario.

El US a pesar de no constituirse como el método mas eficaz para la cuantificacion
de infiltracion grasa en el hepatocito, en comparacién con estudios de mayor
complejidad técnica, es de gran utilidad como herramienta de aproximacién
diagnéstica en grados moderados y severos de infiltracion grasa. 4
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La técnica mas empleada por medio del US es en modo B que permite evaluar la
presencia de higado graso en entornos clinicos, presenta la aplicacion del eco
histograma que constituye un método cuantitativo que ayuda a la evaluacion clinica
de la EH. 1°

Este estudio se encuentra en una fase de rapida evolucion tecnolégica como lo son
la miniaturizacion de los equipos para exploraciones a la cabecera del paciente, asi
como técnicas basadas en el efecto Doppler. 16

Las formas de onda Doppler de las venas hepaticas (VH) normales se han descrito
ampliamente en la literatura, y la forma de onda Doppler trifdsica normal esta
determinada por la presiéon auricular derecha, la distensibilidad del parénquima

hepético y la presion toracica-abdominal. %°

En cuanto al grado de esteatosis hepatica, se clasifico al 1.8% de los pacientes con
esteatosis hepatica grave, el 52.6% con esteatosis hepéatica leve, con esteatosis
hepética moderada al 36.8%; el 8.8% de los pacientes con diagndstico de esteatosis
hepética severa. Siempre importante mencionar, que el ultrasonido es un estudio
operador dependiente, haciendo esto que el resultado dependa de la experiencia
gue tenga el personal al momento de realizar el estudio y de la experiencia para la
interpretacién del mismo.

En cuanto al flujo y tipo de patrén, el 100% con flujo anterégrado y el 100% con

patron regular.

Acorde al tipo de morfologia de la onda doppler, se encontré que el 24.6% con ondas
monofasicas, con ondas bifasicas al 14%, 26.3% de los pacientes con morfologia
de onda doppler trifasica y el 35.1% con onda doppler tetrafasica. El 1.8% con onda

D mas grande qué la onda S.

Se puede emplear de igual manera como estudio la elastografia hepatica que se
basa en la velocidad de transmisién de un pulso acustico generado por una sonda
de ecografia, esta velocidad depende de la rigidez del tejido y por tanto representa
su grado de fibrosis al transformar los valores obtenidos en parametros de velocidad

(m/s), en parametros de elasticidad-rigidez (kPa, kilopascales), de forma que, a
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mayor fibrosis, mayor velocidad de transmision representativa de mayor rigidez del

tejido. 28

En cuanto a la distribucioén de la rigidez hepética segun ACR, se encontré al 38.6%
conrigidez < de 5kPa; el 52.6%) con rigidez < de 9kPA; con rigidez entre 9y 13kPa,
se hall6 al 7.0%; el 1.8% con rigidez superior a 17kPa; con base a esas mediciones,
se realizaron las siguientes recomendaciones conforme a la interpretacion del
estudio; con alta probabilidad de higado normal, se encontraron al 38.6%; el 1.8%
con recomendacion clinicamente significativa de hipertensién portal; el 52.6% con
recomendacion en ausencia de otros signos clinicos se descarta hepatopatia
cronica compensada avanzada; el 7.0% con recomendacion de sugestivo de
enfermedad hepatica crénica compensada pero se necesitan otras pruebas de

confirmacion.
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CONCLUSIONES

Se obtuvo una muestra de 57 pacientes, con una edad media de 48 afios; en cuanto
al cambio dela rigidez de las venas suprahepaticas, se obtuvo una media de 1.4m/s.
El 45.6% de la poblacion de estudio pertenecieron al género femenino, 54.4% al
género masculino.

El 73.7% de los pacientes acudieron por envio de la consulta externa, mientras que
el 26.3% al medio hospitalario.

El grado de esteatosis hepéatica que mas se reconocid, fue la con esteatosis
hepatica leve con el 52.6%, seguido de la esteatosis hepéatica moderada con el
36.8%; el 100% de los pacientes con flujo anterégrado y el 100% con patron regular.
Acorde al tipo de morfologia de la onda doppler, se encontré que el 24.6% con ondas
monofasicas, con ondas bifasicas al 14%, 26.3% de los pacientes con morfologia
de onda doppler trifasica y el 35.1% con onda doppler tetrafasica. El 1.8% con onda

D més grande qué la onda S.

En cuanto a la distribucion de la rigidez hepatica segun ACR, se encontré que el
mayor grupo de pacientes tuvo una rigidez hepatica de < de 9kPA, con el 52.6% de
la poblacion estudiada.

Con alta probabilidad de higado normal, se encontré al 38.6%, al 1.8% con
recomendacion clinicamente significativa de hipertension portal; con el 52.6% con
recomendacion en ausencia de otros signos clinicos se descarta hepatopatia
cronica compensada avanzada, siendo este el grupo mas prevalente; el 7.0% con
recomendacion de sugestivo de enfermedad hepatica cronica compensada pero se

necesitan otras pruebas de confirmacion.
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ANEXO 1. INSTRUMENTO DE RECOLECCION DE DATOS

Instituto Mexicano del Seguro Social
Jefatura de Prestaciones Médicas
Coordinacién de Planeacion y Enlace Institucional
Coordinacion Auxiliar de Investigacion en Salud
Unidad Médica de Alta Especialidad
Centro Médico Nacional Siglo XXI
“Dr. Bernardo Sepulveda”

Cedula de Recolecciéon de datos

“CAMBIOS ESPECTRALES EN EL ULTRASONIDO DOPPLER DE LAS VENAS SUPRAHEPATICAS EN
PACIENTES CON HEPATOPATIA DEBIDA A ESTEATOSIS HEPATICA DEL HOSPITAL DE
ESPECIALIDADES DEL CMN SIGLO XXI.”

NOMBRE: NSS:

Ficha de Identificacion

Edad: Género: MASCULINO
FEMENINO
Estudio de US Doppler realizado en el mismo hospital: Sl
NO
Grado de esteatosis hepética: LEVE
MODERADO
GRAVE
Cambios espectrales: Sl
NO

Algoritmo de morfologia de la onda espectral de las venas suprahepaticas:

Direccion del flujo: SIN FLUJO
FLUJO INVERSO
ANTEROGRADO
Regularidad de patrén: REGULAR
IRREGULAR
Monofasico: SI NO
Bifasico: SI NO
Trifasico: SI NO
Onda D mayor que S: SI NO

Dra. Alejandro Leonardo Mendoza Gonzéalez.
Departamento de Imagenologia Diagndéstica y Terapéutica.
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ANEXO 2. CONSENTIMIENTO INFORMADO (No REQUERIDO, ESTUDIO RETROSPECTIVO)

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

— UNIDAD DE EDUCACION, INVESTIGACION
@ Y POLITICAS DE SALUD
COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD
IMSS CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

ZOLRIDAD ¥ S0LDARIDAL 30LIAL

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPACION EN PROTOCOLOS DE INVESTIGACION

Nombre del estudio: “CAMBIOS ESPECTRALES EN EL ULTRASONIDO DOPPLER DE LAS VENAS SUPRAHEPATICAS EN
PACIENTES CON HEPATOPATIA DEBIDA A ESTEATOSIS HEPATICA DEL HOSPITAL DE ESPECIALIDADES
DEL CMN SIGLO XXI.”

Patrocinador externo (si aplica): No aplica

Lugar y fecha: Todos los pacientes derechohabientes adscritos a la Unidad Médica de Alta Especialidad, Centro Médico Nacional
“Siglo XXI”, “Dr. Bernardo Sepulveda”, Instituto Mexicano del Seguro Social, con hepatopatia por esteatosis hepatica,
en el periodo comprendido del 01 de junio del 2021 al 31 de diciembre del 2021.

NUmero de registro: Pendiente

Justificacion y objetivo del estudio: Determinar los cambios espectrales en el ultrasonido Doppler de las venas suprahepéticas en pacientes con
hepatopatia por esteatosis hepatica en el Hospital de Especialidades del Centro Médico Nacional Siglo XXI, IMSS.

Procedimientos: Se determinaran los cambios espectrales en el ultrasonido Doppler de las venas suprahepaticas en pacientes con
hepatopatia por esteatosis hepatica, con la finalidad de observar hallazgos habituales por medio del US Doppler.

Posibles riesgos y molestias: Este estudio no presenta ningun tipo de riesgo para la salud o la integridad del participante asociado al mismo estudio,
ya que se hard solo revisién de expedientes.

Posibles beneficios que recibira al participar en el estudio: Aportar informacién los cambios espectrales en el ultrasonido Doppler de las venas suprahepaticas en pacientes con

hepatopatia por esteatosis hepatica, con la finalidad de observar hallazgos mas habituales que se puedan identificar,
y de esta manera de realizar un diagndstico mas preciso, asi como también poder enfocar un tratamiento mas
enfocado a la patologia, y de esta manera poder establecer una mejor terapéutica para pacientes futuros,
individualizando cada caso. De tal manera que se logre disminuir el tiempo intrahospitalario, disminuyendo los gastos
de la estancia, y ofreciendo mayor fluidez en los pisos del servicio.

Informacién sobre resultados y alternativas de tratamiento: La publicacion de los resultados se realizara respetando completamente el anonimato de las pacientes, ya que el
interés de los investigadores es solo sobre los cambios espectrales en el ultrasonido Doppler de las venas
suprahepéticas en pacientes con hepatopatia por esteatosis hepatica.

Participacion o retiro: No aplica

Privacidad y confidencialidad: La informacion proporcionada que pudiera ser utilizada para identificar al paciente serd guardada de manera
confidencial, al igual que la informacién recabada en el instrumento de recoleccién de datos, asi como también los
resultados de los mismos para salvaguardar su informacion y garantizar su privacidad.

El equipo de investigadores sera el Ginico que tendra acceso a la informacién que se recabe durante la participacion
en este estudio. Solo se proporcionara informacién a externos, si fuese necesario para proteger los derechos, la
integridad, el bienestar de las pacientes o si la ley lo requiere.

No se dara informacién que revele la identidad de las pacientes. Esta sera protegida y resguardada. Para proteger la
identidad se asignara un nimero de folio en lugar del nombre en nuestra base de datos.

Apegado a los codigos éticos de investigacién en humanos como lo marca la Ley General de Salud.

En caso de coleccion de material biolégico (si aplica):

No autoriza que se tome la muestra.

Si autorizo que se tome la muestra solo para este estudio.

Si autorizo que se tome la muestra para este estudio y estudios futuros.
Disponibilidad de tratamiento médico en derechohabientes (si aplica):

Aportar informacion los cambios espectrales en el ultrasonido Doppler de las venas suprahepéticas en pacientes con hepatopatia por esteatosis hepatica, con la finalidad de
observar hallazgos més habituales que se puedan identificar, y de esta manera de realizar un diagnéstico mas preciso, asi como también poder enfocar un tratamiento mas
enfocado a la patologia, y de esta manera poder establecer una mejor terapéutica para pacientes futuros, individualizando cada caso. De tal manera que se logre disminuir el
tiempo intrahospitalario, disminuyendo los gastos de la estancia, y ofreciendo mayor fluidez en los pisos del servicio.

En caso de dudas o aclaraciones relacionadas con el estudio podra dirigirse a:
Investigador Responsable: Nombre: Dr. Alejandro Leonardo Mendoza Gonzélez.
Cargo: Médico Residente de 4° afio a la especialidad de Imagenologia Diagndstica y Terapéutica.
Matricula: 97372571
Adscripcion: Unidad Médica de Alta Especialidad, Centro Médico Nacional “Siglo XXI”, “Dr. Bernardo Sepulveda”, Instituto
Mexicano del Seguro Social.
Domicilio: Av. Cuauhtémoc 330, Doctores, Cuauhtémoc, 06720 Ciudad de México.
Tel: 5587935414
e-mail: mendozale28@hotmail.com

Colaboradores:

En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podra dirigirse a: Comisién de Etica de Investigacion de la CNIC del IMSS: Avenida Cuauhtémoc 330 4°
piso Blogue “B” de la Unidad de Congresos, Colonia Doctores. México, D.F., CP 06720. Teléfono (55) 56 27 69 00 extension 21230, Correo electrénico: comision.etica@imss.gob.mx

Nombre y firma de autoridad Nombre y firma de quien obtiene el consentimiento
Testigo 1 Testigo 2
Nombre, direccién, relacién y firma Nombre, direccién, relacién y firma

Este formato constituye una guia que deberd completarse de acuerdo con las caracteristicas propias de cada protocolo de investigacién, sin omitir informacioén relevante del estudio
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