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RESUMEN:

“DETERMINACION DE LA RELACION QUE EXISTE ENTRE LA VARIABILIDAD
ANATOMICA Y PATRONES DE AFECTACION DE SENOS PARANASALES Y
LA PATOLOGIA NASOSINUSAL CRONICA MEDIANTE EVALUACION POR
TOMOGRAFIA COMPUTADA”

Dra. Diana Ivett Hernandez Rivas. Dra. Mariela Cristel Riega Posadas.

Introduccidn: La patologia nasosinusal crénica esta definida por la inflamacion del
epitelio nasal y de los senos paranasales que, a su vez, determina la presencia de
un espectro sintomatolégico que varia desde obstruccidon y/o secrecion nasal
asociado a dolor o presion facial, y/o reduccién o pérdida del olfato. 2

Objetivo: Determinar la relacion que existe entre la variabilidad anatomica y
patrones de afectacion de senos paranasales y la patologia nasosinusal crénica
mediante evaluacion por tomografia computada.

Material y Métodos: Se realizo un estudio de tipo observacional, analitico,
retrospectivo y trasversal en el CMN Siglo XXI del IMSS en la Ciudad de México, en
un periodo de evaluacion de 01-Enero-2019 al 31-Diciembre-2021. Mediante la
revision sistematica de expedientes electrénicos por imagen, se integraron aquellos
pacientes con diagndéstico de patologia nasosinusal cronica, y que al mismo tiempo
cuenten con estudio de tomografia computarizada con interpretacion de hallazgos
compatibles con la patologia y hallazgos anatémicos, adicionalmente se hizo una
lectura de variables como edad, sexo, tiempo de evolucién de patologia nasosinusal
cronica, variabilidad anatémica, patrones por afectacion, diagnostico final por
imagen, diagnostico inicial, comorbilidades. Para el andlisis estadistico se usaron
frecuencias y proporciones, X? para variables cualitativas, T de Student para
variables numéricas, con una p < 0.05 para la significancia estadistica.
Resultados: N=60 casos, edad media 40 afios, 53.3% sexo masculino,
diagnésticos por imagen 58.3% rinosinusitis cronica, 25% sinusitis cronica y 16.7%
rinitis crénica, diagnostico mas comdun rinitis alérgica en 55% de casos, variante
anatomica mas comun desviacion del septum nasal en 33% de casos, patron
tomogréfico tipo Il es el mas comdn.

Conclusidn: Se acepta hipotesis de trabajo y se desecha hipétesis nula, a través
de la realizacién de una X2 no se encontro significancia estadistica (p 0.15) para
establecer dependencia entre las variantes anatomicas y patrones de afeccion de
los senos paranasales, asi mismo se acepta hipétesis de trabajo referente a septum.
Recursos e infraestructura: Los recursos humanos seran aportados por los
investigadores, se utilizara parte de la infraestructura del centro hospitalario para
asi cumplir sin contratiempos con el objetivo del proyecto.

Palabras Clave: Patologia Nasosinusal Cronica, Tomografia Computarizada,
Variabilidad Anatomica.



ABSTRACT:

“DETERMINATION OF THE RELATIONSHIP THAT EXISTS BETWEEN
ANATOMICAL VARIABILITY AND PATTERNS OF INVOLVEMENT OF
PARANASAL SINUSES AND CHRONIC SINUS PATHOLOGY THROUGH
ASSESSMENT BY COMPUTED TOMOGRAPHY”

Dr. Diana lvett Hernandez Rivas. Dr. Mariela Cristel Riega Posadas.
Introduction: Chronic sinonasal pathology is defined by the inflammation of the
nasal epithelium and the paranasal sinuses which, in turn, determines the presence
of a symptomatological spectrum that varies from nasal obstruction and/or secretion

associated with facial pain or pressure, and/or or reduction or loss of smell. two
Objective: To determine the relationship between anatomical variability and
patterns of involvement of paranasal sinuses and chronic sinonasal pathology
through computed tomography evaluation.
Material and Methods: An observational, analytical, retrospective and cross-
sectional study was carried out in the CMN Siglo XXI of the IMSS in Mexico City, in
an evaluation period from January 1, 2019 to December 31, 2021. Through the
systematic review of electronic files by imaging, those patients with a diagnosis of
chronic sinonasal pathology were integrated, and who at the same time had a
computed tomography study with interpretation of findings compatible with the
pathology and anatomical findings, additionally a reading of variables such as age,
sex, evolution time of chronic sinonasal pathology, anatomical variability, patterns
due to involvement, final diagnosis by imaging, initial diagnosis, comorbidities. For
the statistical analysis, frequencies and proportions were used, X2 for qualitative

variables, Student's T for numerical variables, with p < 0.05 for statistical

significance.

Results: N=60 cases, mean age 40 years, 53.3% male, imaging diagnoses 58.3%
chronic rhinosinusitis, 25% chronic sinusitis and 16.7% chronic rhinitis, most
common diagnosis allergic rhinitis in 55% of cases, most common anatomical variant
deviation of the nasal septum in 33% of cases, type Il tomographic pattern is the
most common.

Conclusion: The working hypothesis is accepted and the null hypothesis is
discarded, through the realization of a X2 no statistical significance was found (p
0.15) to establish dependency between the anatomical variants and patterns of
affection of the paranasal sinuses, likewise it is accepted working hypothesis
regarding septum.

Resources and infrastructure: The human resources will be provided by the
researchers, part of the hospital's infrastructure will be used in order to meet the
project's objective without setbacks.

Keywords: Chronic Sinus Pathology, Computed Tomography, Anatomical
Variability.



INTRODUCCION

La patologia nasosinusal crénica se define por la existencia de inflamacién en el
epitelio nasal y de los senos paranasales, determinada por la presencia de dos o
mas sintomas, uno de ellos obstruccion o secrecion nasal (anterior o posterior),

asociado o no a dolor/presion facial y/o reduccién o pérdida de olfato. *

La patologia nasosinusal aguda se define por la aparicion repentina de los sintomas

referidos con una duracion de menos de 12 semanas. 12

En la rinosinusitis crénica los criterios previamente mencionados deben estar
presentes durante mas de 12 semanas. Ademas, se deben incluir los sintomas que

puedan ser producidos por cualquier proceso alérgico. 12

En caso de presentar mas de 4 episodios al afio con completa resolucion de los

sintomas entre periodos hablariamos de patologia nasosinusal recurrente. 12

En especifico, la rinosinusitis cronica se define como la inflamacion de la mucosa
de la nariz y los senos paranasales, los fluidos dentro de estas cavidades y / o el
hueso subyacente que ha estado presente con o sin tratamiento durante al menos

12 semanas de duracion. 2

Otra definiciébn apropiada de incluir es la de la European Position Paper On
Rhinosinusitis And Nasal Polyps (EPOS), la cual nos cita a la rinosinusitis cronica
como aquella que tiene una duracién de mas de 12 semanas acompafiado de la
distincién de cambios inflamatorios cronicos e hiperplasia de la mucosa nasal y
senos paranasales, suele ser multifocal y bilateral, se suele dividir en rinosinusitis

crénica con o sin pélipos nasales. 23

En las sociedades occidentales se estima que del 10% al 25% de la poblacién en

general padece rinitis alérgica, con 30 a 60 millones de personas afectadas



anualmente en los Estados Unidos, por otra parte, se estima que la sinusitis afecta

a 31 millones de pacientes anualmente en este mismo pais. 3

En México a pesar de que no se cuenta con estadisticas sobre la prevalencia de
patologia inflamatoria rinosinusal en adultos, se estima que aproximadamente el
20% de la poblacion en general padece rinitis alérgica siendo esta la patologia mas

comun-mente reportada en la literatura. *

Segun encuestas, la prevalencia varia desde 7% a 27% en Europa, 2% a 16% en
EE.UU., 1,01% a 6,95% en Corea, 5,5% en Brasil, y 9,3% en el Caribe, sin embargo,
estas diferencias se atribuirian de manera importante a la metodologia y criterios
diagnésticos utilizados. La enfermedad tiene un impacto considerable en la calidad
de vida y gastos en el sistema de salud, reportando en EE.UU. una carga econdémica

de 22 mil millones de ddélares anuales en costos directos e indirectos.

Se estima que uno de cada ocho adultos en Estados unidos de América es afectado,
lo que se traduce en 30 millones de pacientes diagnosticados anualmente y un costo
directo del manejo que excede los 11 billones de ddlares al afio, ademas de los
gastos generados por la disminucion en la calidad de vida y productividad en el

trabajo medida por el ausentismo y reduccién en el rendimiento laboral. & 7

Segun lo reportado en las guias EPOS, Toledano y su equipo de colaboradores
identificaron 63% de prevalencia en el sexo masculino. En Estados Unidos la
rinosinusitis cronica es frecuente en mujeres; sin embargo, al acompafarse de

polipos nasales se torna mas frecuente en hombres. ’

En la rinosinusitis crénica con o sin poliposis nasal, los mecanismos que se invocan
en su produccion son las alteraciones ciliares, alteraciones anatémicas como
desviaciones del tabique, alteraciones inmunitarias y factores hormonales, como los

que se producen en el embarazo. Tanto la alergia como las alteraciones



ambientales y los factores genéticos, aunque se hallan coligados a la misma, no se

ha demostrado que tengan una clara responsabilidad en el desarrollo de las RSC. 8

Diversas lineas de investigacion profundizan acerca de la presencia de biofilms en
la mucosa de pacientes con sinusitis cronica. La mucosa rinosinusal esta formada
por el epitelio pseudoestratificado ciliado de tipo respiratorio como capa mas
superficial y el corion donde podemos encontrar ademas elementos linfoides,
glandulares, vasculares y nerviosos. Entre sus objetivos se destaca la de proteccién
frente a agentes externos, asi como la de humidificar y calentar el aire inspirado.
Esta regulada por el sistema nervioso central mediante un arco reflejo cuya via
aferente esta formada por el nervio trigémino y la eferente por el sistema nervioso

autéonomo. &9

En la rinosinusitis cronica se produce distintos fendémenos fitopatolégicos como lo
son; engrosamiento de la membrana basal, hiperplasia de las células caliciformes,

edema subepitelial y un infiltrado linfocitario. °

Son heterogéneos los factores que pueden producir o favorecer la aparicion de
patologia rinosinusal, pero son tres los que podemos considerar factores claves
dentro de las bases del sustrato fisiopatoldgico de la morbilidad estudiada, las
cuales son:

e Alteraciones de la funcién del ostium

e Alteraciones de la funcion ciliar y

e Alteraciones de la funcién glandular. °

Estas alteraciones se ven favorecidas por la inflamacion secundaria a los procesos
viricos iniciales. Asi en la rinosinusitis viricas se pierden cilios y células ciliadas y se
obstruye el ostium, lo que altera el flujo normal de las secreciones entre los senosy
las fosas nasales, acumulandose dichas secreciones lo que provoca hipopresion en
los senos, citolisis e hipersecrecion de moco, con aumento de su viscosidad. Esto

supone, a su vez, un medio de cultivo idéneo para el sobrecrecimiento bacteriano.®



Al dia de hoy, y con la apertura de multiples corrientes fisiopatologicas enfocadas al
esclarecimiento del proceso patologica de la patologia rinosinusal, se han
establecido multiples teorias en busqueda de hallar una version holistica

fisiopatoldgica. °

Hipotesis del microbioma sinonasal De acuerdo a estudios longitudinales,
Staphyloccocus aureus es un colonizador frecuente de la cavidad nasal, con
promedio de colonizacién persistente de 20% e intermitente de 30% de la poblacién
general. Se cree que cambios en el microbioma local podrian generar un

desbalance que resulte en inflamacién crénica. 10 11

Es por ello que se han realizado estudios que comparan el microbioma de pacientes
con rinosinusitis crénica en relacion a controles, identificandose microorganismos
similares en ambos grupos, tales como Staphyloccocus aureus, Staphyloccocus
epidermidis y Cutinebacterium acnes, pero aparentemente habria una diferencia en
su abundancia. En una publicacion reciente que estudié muestras de meato medio
de pacientes con rinosinusitis crénica con polipos nasales, rinosinusitis cronica sin
polipos nasales y controles, se identificd un aumento significativo de Citrobacter en

rinosinusitis crénica con polipos nasales en relacion a los otros dos grupos. 1011

Otra de las teorias propuestas es la de las biopeliculas bacterianas, estas son,
agregados bacterianos altamente organizados rodeados de una matriz protectora,
gue otorga un mecanismo tanto de reduccion metabdlica bacteriana, como también

de proteccién ante antibiéticos y el sistema inmune del huésped. *?

Se han propuesto como caracteristicas importantes de las bacterias sinonasales
endégenas como Haemophilus influenzae, Streptococcus pneumoniae, Yy
Staphylococcus aureus, tanto de pacientes con o sin polipos nasales, que pudieran
explicar a las RSC que no responden a terapia médica o quirurgica tradicional. En
cuanto a la modulacion de la respuesta inmune, se ha asociado a la presencia de

biofilms, un aumento en la produccion de interleucina-5, interleucina -6 y proteina



catidnica eosindfila, lo que podria generar inflamacion de la mucosa y osteitis del

hueso subyacente. 12

Diferentes autores han evaluado la relacién entre variantes anatomicas
rinosinusalesy la incidencia de rinosinusitis. Aunque la fisiopatologia y etiologia
exactas de la enfermedad no se conocen en su totalidad, la obstruccion del
complejo osteomeatal es parte primordial de los mecanismos causales de la
inflamacion; en teoria cualquier alteracion en la anatomia que condicione mayor

obstruccién en el mismo propicia esta inflamacioén. 3

Existen determinadas variantes anatomicas, principalmente de la pared lateral
nasal, que pueden contribuir a la obstruccion del drenaje y ventilacién del
complejo osteomeatal. Algunas asociadas con rinosinusitis crénica son:
desviacion septal, concha bullosa, cornete medio paraddjico, bulla etmoidal
hipertrofica, medializacién o lateralizacion del proceso uncinado, celdillade Haller,

celdilla de Onodi. 14

La anatomia de las cavidades paranasales presentan diversas variantes que
pueden ser causa o factor predisponente de la patologia rinusinusal, sin embargo,
existe controversia acerca de que si la existencia de estas variantes aumentaria el
riesgo de presentar la patologia de los senos paranasales o si la gravedad tienen

una relacién directa con su prevalencia. 1°

Dentro de las variantes mas frecuentes reportadas en la literatura se encuentran
con sus respectivas frecuencias reportadas:

- Celdillas de Agger Nassi 65-89%

- Desviacion septal 45-85%

- Espoldn 34-51%

- Concha bullosa 33%.15 16



Existe en la literatura nacional un estudio descriptivo de las principales variaciones

anatomicas realizado por el Dr. Bagueiro-Achach A y colaboradores en el cual se

describe que la edad media de afectacion es de 40 y 45.5 afos, encontrando las

variantes anatémicas hasta en un 85.1% de los sujetos estudiados.’

Figura 1. Tomografia computarizada
en un corte coronal mostrando una
desviacion septal nasal.

A continuacion describimos la definicion
de las variantes anatdmicas principales:
e Desviacion septal: La desviacion
septal es un cambio en la posicion de la
linea media del tabique hacia la izquierda
o la derecha, y puede ser una desviacion
cartilaginosa, 6sea o combinada que
involucra la parte 6sea o cartilaginosa.
Se estima que su presencia en la
poblacion general es de 20-30%, factor
que contribuye a la patologia

rinosinusal.18

El espectro clinico varia dese la presentacion asintomatica hasta la restriccion del

flujo aéreo. 17: 18



Celdilla etmoidal infraorbitaria de Haller: celdilla etmoidal posterior localizada
en la regién medial del suelo de la 6rbita. Descarta desde el siglo XVIII que,
al dia de hoy, sigue siendo de definicibn  controversial.

Referida en un porcentaje de prevalencia que va desde el 3 hasta el 20%.18

Concha bullosa: definida como la
neumatizacion del cornete medio, es
una condicion que puede bloquear el
complejo osteomeatal y afectar el
aclaramiento mucociliar del mismo,
factor directamente relacionado con la

patogénesis de la  patologia

nasosinusal crénica. Su presencia en

la poblacion general se describe | Figura 2. Tomografia computada en un
desde el 11-16.5%.1° corte coronal mostrando una concha
S bullosa bilateral.

- Variantes de la concha bullosa:
= Concha bullosa lamellar: neumatizaciéon de la laminilla vertical

del cornete medio.

= Concha bullosa bulbosa: neumatizaciéon del segmento bulboso
del cornete medio.

= Concha bullosa global: neumatizacibn completa (partes
laminares y bulbosas) del cornete medio. 2°

Cornetes paraddjicos: la curvatura inversa del cornete medio, en definicion,
esta condicién, puede producir compresion del meato medio y obstruccién
del drenaje. Se describe en porcentaje desde el 10-14,4% en la poblacién

general. %1



e Celdilla de Onodi: prolongacion hacia
posterior de wuna celdilla etmoidal
posterosuperior. Su presencia
aumenta la posibilidad de lesién de la
arteria carétida interna y al nervio
optico durante la cirugia nasosinusal.

Se ha descrito en la literatura con

frecuencias que van desde 85 -

1494 .21 Figura 3. Tomografia computarizada en
un corte coronal mostrando una celda
de Onodi.

e Celdilla de Agger Nassi: presencia de celdillas etmoidales anteriores a la

insercion anterior a los cornetes medios. 22

e Espolon: Protuberancia 6sea en el borde del septo nasal, esta puede hacer

contacto o no con los cornetes de la cavidad nasal. 22

Dentro de los principales sintomas locales podemos encontrar estornudos, escozor
0 prurito nasal, y rinorrea hialina. La presencia de hiposmia puede ser altamente

sugerente de rinosinusitis crénica con presencia de polipos. %2

Segun la European Position Paper on Rhinosinusitis and Nasal Polyps los sintomas
cardinales son:

- Obstruccion nasal

- Rinorrea

- Dolor facial

- Alteraciones olfatorias. 24

Otra sintomatologia reporta como frecuente pero no cardinal son: existencias de
masas, prurito y estornudos, epistaxis y tos cronica. Se destaca la sensaciéon de
ocupacion o presion de los senos afectados, con cefalea vespertina que mejora con

el decubito supino. Pueden asociarse halitosis, fatiga, odontalgia, otalgia, presién o

10



plenitud en el oido. No se distingue por la presencia de fiebre a diferencia de lo que

si sucede en la forma aguda de la enfermedad. 2°

A la palpacion puede sefialarse dolor a la salida de los nervios supraorbitarios e
infraorbitarios, fosa canina y paladar duro, con edema de mejilla y parpado inferior.
26

La imagenologia es una parte importante del diagndstico, es capaz de mostrar areas
que no son visibles mediante otros estudios y es clave en la evaluacién ante la

sospecha de complicaciones. 2/

La radiografia simple de senos paranasales posee una baja sensibilidad y
especificidad en comparacion a la tomografia computarizada. Por eso en la

actualidad no se recomienda. 27-28

La tomografia computarizada de las cavidades paranasales sin contraste es
considerada el estdndar de oro para el diagndéstico imagenoldgico de la patologia
rinosinusal crénica y para la evaluacion previa a una cirugia de las complicaciones

relacionadas a la patologia, bajo precisas y estrictas indicaciones. 2°

La tomografia computarizada muestra de forma detallada la anatomia, los cambios
en tejidos blandos y posibles complicaciones. Dada su alta sensibilidad se le ha
asociado una alta tasa de falsos positivos, ya que el edema puede presentarse en
cualquier nifio cursando un cuadro respiratorio alto. A pesar de lo anterior, la
tomografia computada ha demostrado poseer una sensibilidad y especificidad del
86% y 85%, respectivamente, para el estudio de la rinosinusitis crénica. 3°

Respecto de la tomografia computarizada, la resonancia magnética de cavidades
paranasales posee la ventaja de ser libre de radiacion y diferenciar entre
engrosamiento de mucosa y secreciones. Sin embargo, posiblemente requiera
sedacion en los mas pequefios y es menos sensible para reconocer detalles 6seos
del complejo osteomeatal, otorgando un estudio anatomico potencialmente

insuficiente en comparacion a la tomografia. 3°
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El diagnéstico puede complementarse con otras pruebas para determinar el grado
de obstruccion (rinomanometria), asi como pruebas inmunoldgicas o alérgicas
(citologia moco nasal, IgE sérica y eosinéfilos en moco o histopatologia); las mas
aceptadas son la endoscopia nasal y la tomografia computada. En esta serie a
27.8% de los pacientes se les realiz6 endoscopia, aunado a 38.9% de los casos en
que era evidente la existencia de masas como sintoma y 16.7% mas que eran
evidentes a la rinoscopia anterior, sumando 83.3% de los casos donde se encontro

evidencia de pélipos nasales. 30 3!
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PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La patologia nasosinusal cronica o también conocida como rinosinusitis cronica es
una entidad patolégica inflamatoria que transita en un periodo mayor a las 12

semanas.

Los factores de riesgos principalmente relacionados son tabaquismo pasivo y
activo, patologia atépica-alérgica, inmunodeficiencias, enfermedades de vias
respiratorias inferiores en la infancia, dicinesia ciliar primaria, y patologia

inflamatoria sinusal de etiologia fangica-bacteriana-viral.

Las variantes anatomicas son un factor a considerar dentro del abordaje de los
pacientes con patologia nasosinusal cronica, ya que diferentes estudios reportan
una prevalencia de este hallazgo en hasta un 50-85% de los pacientes portadores

de patologia nasosinusal cronica.

Las comorbilidades mas ligadas a la patologia nasosinusal crénica son: poélipos

nasales, asma y rinitis alérgica, con una prevalencia de 13.3%, 25% y 35%.

Al dia de hoy es dificil proporcionar de un sustrato fisiopatolégico holistico que
exprese todos los fendbmenos con los que se cursa en esta nosologia, derivado de

esta existen multiples teorias que tratan de llegar a este objetivo.

Existen determinadas variantes anatémicas, principalmente de la pared lateral
nasal, que pueden contribuir a la obstruccién del drenaje y ventilacién del
complejo osteomeatal. Algunas asociadas con rinosinusitis crénica son:
desviacion septal, concha bullosa, cornete medio paraddjico, bulla etmoidal
hipertréfica, medializacion o lateralizacion del proceso uncinado, celdillade Haller,

celdilla de Onodi. 14
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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 relaciéon con el problema:

¢, Qué relacion guardan la variabilidad anatomicay patrones de afectacion de
senos paranasales y la patologia nasosinusal cronica mediante evaluacion

por tomografia computada?
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JUSTIFICACION

Como ya se describié previamente, la patologia nasosinusal crénica es aquella
entidad patoldgica que tiene una duracion de més de 12 semanas acompafado de
la distincion de cambios inflamatorios crénicos e hiperplasia de la mucosa nasal y
senos paranasales, que suele ser multifocal y bilateral, afectando la calidad de vida
de los pacientes con un impacto directo en la poblacion de mediana edad, aquella,

econdmicamente activa.

Segun estadisticas, se estima que en la sociedad occidental cerca del 10% al 25%
de la poblacion en general padece rinitis alérgica, con 30 a 60 millones de personas
afectadas anualmente en los Estados Unidos, por otra parte, se estima que la
sinusitis afecta a 31 millones de pacientes anualmente en este mismo pais. En
nuestro pais, pese a no contar con estadisticas sobre la prevalencia de patologia
inflamatoria rinosinusal crénica en adultos, se estima que aproximadamente el 20%
de la poblacion en general padece rinitis alérgica siendo esta la patologia mas
habitualmente reportada en la literatura. 4

La enfermedad tiene un impacto considerable en la calidad de vida y gastos en el
sistema de salud, reportando en EE.UU. una carga econdmica de 22 mil millones

de ddlares anuales en costos directos e indirectos. ®

Las alteraciones anatémicas de las cavidades sinusales toman un papel relevante
en el esclarecimiento de la fisiopatologia de este padecimiento, aunque no del todo,
se conoce al dia de hoy que es un factor prevalente en los enfermos por la patologia
nasosinusal que predispone y pone en claro que, ser un portador de una disociacién

de la anatomia predispone a cuadros nosolégicos nasosinusales.

Dentro de la evaluacion de este cuadro podemos definir que el estandar de oro para
el abordaje de las alteraciones de la anatomia de la cavidad nasosinusal es la
tomografia computarizada sin medio de contraste ya que permite la evaluacion de
las los senos, cambios inflamatorios en tejidos blandos, acumulacion de infiltrados

inflamatorios y las posibles complicaciones que se desprendan de esta nosologia.
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Las repercusiones que se tendran con este estudio abarca el aspecto del paciente,
en el cual podemos hacer mencién de una atencion mas efectiva en la que podamos
evaluar, de una forma mas completa al portador de la patologia nasosinusal crénica,
evaluar sus comorbilidades y, en caso de, contar con alteraciones anatomicas poder
establecer una relacion directa con la prevencion, ya sea, de tipo primario o

secundario.

Para el Instituto implicaria la realizacion y posible integracion de algoritmos eficaces
y oportunos para pacientes con alteraciones anatémicas nasosinusales con una
evaluacion mas precisa de la patologia que nos lleve a una atencion dirigida y
efectiva mejorando la calidad de vida de nuestros pacientes que nos lleve a menores
tasas de ausentismo laboral y una mejor percepcion de la calidad de vida por parte

de nuestra poblacién derechohabiente.
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OBJETIVO GENERAL
o Determinar la relacion que existe entre la variabilidad anatomica y patrones
de afectacion de senos paranasales y la patologia nasosinusal cronica

mediante evaluacion por tomografia computada.

OBJETIVOS ESPECIFICOS
e Reportar las principales variabilidades anatémicas relacionadas con una
evolucion torpida de la patologia nasosinusal crénica.

e Establecer las principales comorbilidades asociadas a la patologia

nasosinusal cronica.

¢ Informar los principales patrones tomograficos implicados en la patologia

nasosinusal cronica.
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HIPOTESIS GENERAL

Hipotesis de Trabajo
H1: No existe relacion entre la variabilidad anatémica y patrones de afectacion de
senos paranasales y la patologia nasosinusal cronica mediante evaluacion por

tomografia computada.

Hipdtesis Nula
HO: Existe relacion entre la variabilidad anatomica y patrones de afectacion de
senos paranasales y la patologia nasosinusal cronica mediante evaluacion por

tomografia computada.

HIPOTESIS ESTADISTICAS

H1: La presencia de desviacion del septum nasal tendra una prevalencia > al 30%.

HO: La presencia de desviacion del septum nasal tendra una prevalencia < al 29%.

H1: La presencia de concha bullosa tendré una prevalencia > al 15%.

HO: La presencia de concha bullosa tendra una prevalencia < al 14%.
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MATERIAL Y METODOS

Se realizo un estudio de tipo observacional, analitico, retrospectivo y trasversal en
el CMN Siglo XXI del IMSS en la Ciudad de México, en un periodo de evaluacion de
01-Enero-2019 al 31-Diciembre-2021. Mediante la revision sistematica de
expedientes electronicos por imagen, se integraron aquellos pacientes con
diagnéstico de Rinosinusitis Cronica, y que al mismo tiempo cuenten con estudio de
Tomografia Computarizada con interpretacion de hallazgos compatibles con la
patologia y hallazgos anatomicos, adicionalmente se hara la integracion de
variables como: edad, sexo, tiempo de evolucién de rinosinusitis, variabilidad
anatdmica, patrones por afectacion, diagnostico final por imagen, diagndstico inicial,
comorbilidades. Para el analisis estadistico se usaron frecuencias y proporciones,
X2 para variables cualitativas, T de Student para variables numéricas, con una p <

0.05 para la significancia estadistica.

TIPO DE INVESTIGACION: EPIDEMIOLOGICA
TIPO DE DISENO:

De acuerdo al grado de control de la variable: Observacional

De acuerdo al objetivo que se busca: Analitico
De acuerdo al momento en que se obtendra o evaluaran los datos: Retrospectivo

De acuerdo al numero de veces que se miden las variables: Transversal

Lugar del estudio: Centro Médico Nacional Siglo XXI, Departamento de
Imagenologia Diagndstica y Terapéutica.

Muestra: Todo paciente derechohabiente del IMSS que han sido sometidos a un

estudio de Tomografia Computarizada, y con Diagnostico de Rinosinusitis Crénica.

Poblacion en estudio: Todos los pacientes de sexo indistinto, los cuales han sido
sometidos a un estudio de imagen por Tomografia Computarizada con

interpretacion de hallazgos compatibles con patologia y descripcién anatomica.
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TAMANO DE MUESTRA

De acuerdo a las caracteristicas del estudio en cuestion, se realiz6 un calculo de
tamafio de muestra para una proporcion infinita, con una precisién del 5%, y una
seguridad estadistica del 95%. Basado en el articulo de Orlandi RR et al en el
2018, en las sociedades occidentales se estima que del 10% al 25% de la poblacion
en general padece rinitis alérgica, con 30 a 60 millones de personas afectadas
anualmente en los Estados Unidos, por otra parte, se estima que la sinusitis afecta
a 31 millones de pacientes anualmente en este mismo pais. 3

Para fines practicos de esta investigacion se usard una proporcion esperada de
casos con patologia nasosinusal cronica del 3% en el CMN siglo XXI en la Ciudad
de México. Una vez establecidos los valores necesarios se realiza el siguiente

calculo de tamafo muestral:

Si la poblacién que deseamos estudiar es INFINITA, y deseamos saber cuantos individuos del
total tendremos que estudiar, la respuesta seria:
Seguridad: 95%
Precision: 5%
Proborcidn Si no tuviéramos ninguna idea de dicha
P 0.03 proporcién utilizariamos el valor de p=0.5 (50%),
esperada al 3%: o o
gue maximiza el tamafio muestral.
Formula: Za2* p * q
d2
Donde:
Za?=| 1.96% (Ya que la seguridad es del 95%)
= 0.03 Proporcién esperada, en este caso serd: | 0.03
q= 0.97 En este caso seria 1-p
Precision (en este caso deseamos
d= 0.05 |un) 5%
1.962 0.03 0.97
n= = ?
0.05
3.8416 0.03 0.97
n= = ?
0.0025 '
_ 0.11179056 —  wm
n= 0.0025 - '
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Se requieren un total de 44.72 pacientes con diagnostico de Rinosinusitis Cronica
y con estudio de Tomografia Computarizada. Sn embargo, la estimacion actual no
comprende las posibles perdias. Se procede a la estimacion del célculo ajustado a

perdidas.

El tamafio muestral ajustado a las pérdidas:

En este estudio es preciso estimar las posibles pérdidas de pacientes por razones
diversas (pérdida de informacion, sesgo de seleccion, sesgo de informacion,
variables confusoras) 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 = proporcién 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.

Finalmente se necesitan 56 pacientes con diagnostico de Rinosinusitis Crénica y
con estudio de Tomografia Computarizada.

Tipos de muestreo

No probabilistico. - La probabilidad de seleccion de cada unidad de la poblacion
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 seleccién dentro de un intervalo de tiempo especifico o hasta alcanzar

un nimero definido de pacientes.

21



DEFINICION Y OPERACIONALIZACION DE VARIABLES

Variable Dependiente

Variable Definicion Definicion Escalade Indicador
conceptual operacional medicién
1.-DESCRIBIR LOS
Variabilidad | Concepto que refiere Esta variable se Cualitativa m;’%zwﬁggs
anatomica las anomalias en la | obtendra por medio de Nominal
disposicion la revision del Dicotomica
morfolégica en | expediente clinico de
estructuras los pacientes.
anatémicas referidas.
Hallazgos Hace referencia a los Esta variable se Cuantitativa | | tcc pieirios
tomograficos | descubrimientos obtendra por medio de Discreta | HaLLAZGOS
reportados en la la revision del TOMOGRAFICOS
tomografia expediente clinico de
computarizada. los pacientes.
Variables Independientes
Variable Definicion Definicion Escalade Indicador
conceptual operacional medicién
Afos cumplidos que | Esta  variable  se
tiene la persona desde | obtendra por medio de | Cuantitativa | 1.-ANOS
Edad la fecha de su]|la revision del discreta. CUMPLIDOS.
nacimiento hasta el | expediente clinico de
momento de la | los pacientes.
revision.
Clasificacion de los
Hombres o Mujeres | La obtencién de esta
teniendo en cuenta | variable se hara Cualitativa
numerosos  criterios, | mediante la revision de ) 1. FEMENINO
. o Nominal
Sexo entre ellos las | la hoja de Historia | .~ 2. MASCULIN
- _ Dicotomica
caracteristicas Clinica la cual se 0
fenotipicas, obtendra del
anatémicas y | expediente.
cromosoOmicas.
La obtencién de esta | Cuantitativa | 1.-ANOS
variable se hara | discreta. MESES.
_ Hace referencia al | Mediante la revision de
e\-I/-(I)?TcF;((’))ndge tiempo t_rascurri.do Igl’ _h01a Ide HIISIOI‘Ia
vatologia desde el dlagnostlcio bltmcg a cua dsel
nasosinusal de : Patol_og|a o en_ra ©
Nasosinusal Crénica. | €xpediente.
Esta variable se

registrara en afos-
meses completos.
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Hace referencia al | Esta  variable se | Cualitativa | 1.-DESCRIBIR

diagnostico de envio | obtendra por medio de nominal EL
. L al servicio de imagen, | la revision del | Politomica | DIAGNOSTICO
Diagnostico . . . . .
inicial el dlagnosu.co previo a expedu?nte clinico de

su valoracién por el | los pacientes.

servicio de

Imagenologia.

Hace referencia al | Esta  variable se | Cualitativa | 1.-DESCRIBIR

diagnéstico emitido en | obtendra por medio de nominal EL
Diagndstico el servicio de | la revision del | Politomica | DIAGNOSTICO
final (por | Imagenologia expediente clinico de
imagen) describiendo los | los pacientes.

hallazgos

tomogréaficos.

Entidad nosoldgica Esta  variable se | Cualitativa | 1.-DESCRIBIR

N acompafiante a la obtendra por medio de nominal LAS

Comorbilidades la  revision  del | Politdmica | COMORBILIDA

enfermedad estudiada
o principal.

expediente clinico de
los pacientes.

DES
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CRITERIOS DE SELECCION
Criterios de inclusion:
e Expedientes de Pacientes mayores de 18 afios de edad.
e Sexo indistinto
e Expedientes de Pacientes que cuenten con Tomografia Computarizada.
e Expedientes de Pacientes con diagnéstico de Patologia Nasosinusal

Crodnica.

Criterios de exclusion:
e Expedientes de Pacientes que no cuenten con algunos de los estudios de
imagen descritos con anterioridad.
e Expedientes de Pacientes que no cuenten con el expediente clinico
completo, y no sea posible obtener todos los datos inherentes a esta

investigacion.

Criterios de eliminacion:

¢ No aplica
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ANALISIS ESTADISTICO

Se realizo la captura de datos en una hoja de Excel de los pacientes que cumplieron

con los criterios de inclusion descritos previamente.

Posteriormente se realizd un analisis univariado aplicando las medidas de tendencia
central (media y mediana), y medidas de dispersién (desviacion estandar) para
variables numéricas, ademas de frecuencias y proporciones para las variables

cuantitativas.

Se proyecto realizar los Test estadisticos X? para variables cualitativas, y una T de
Student para variables cuantitativas, con una p < 0.05 para la significancia
estadistica, con la finalidad de determinar la dependencia entre variables.

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

para Windows.
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ASPECTOS ETICOS

En el presente proyecto de investigacion, el procedimiento esta 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 apegara 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 Declaracion de Helsinki, la enmienda
de Tokio, Cddigo 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 investigacion 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 clasifica como sin riesgo, el investigador no tendra participacion en
el procedimiento al que seran sometidos los pacientes, el investigador solo se
limitara a la recoleccion de la informacidén generada y capturada en el expediente
clinico, la investigacion por si misma no representa ningun riesgo para el paciente,

esto debido a que se trata de un estudio retrospectivo.

Se respetaran 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 codigos y normas
internacionales vigentes para las buenas practicas en la investigacién clinica y lo
recomendado por la Coordinacién Nacional de Investigacién en Salud del Instituto

Mexicano del Seguro Social.

Estara apegado el trabajo de acuerdo al codigo 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
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medios de estudio y de la naturaleza que excluya el azar; El experimento debe ser

disefiado de tal manera que los resultados esperados justifiquen su desarrollo.

El experimento debe ser ejecutado de tal manera que evite todo sufrimiento fisico,
mental y dafio innecesario; Deben 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 encontrard 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 implique 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 supervisién de un
facultativo clinicamente competente; La investigacion 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 investigacion 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 debera 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 a la minima el impacto del estudio sobre su integridad fisica
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y mental y su personalidad; En la publicacién de los resultados de su investigacion,
el medico esta 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 investigacion en personas, cada posible participante debe ser informado
suficientemente de los objetivos, métodos, beneficios y posibles riesgos previstos y
las molestias que el estudio podria acarrear. Las personas deben ser informadas de
gue 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 legislaciéon 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 autorizacion 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 consideracion 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.
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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 proteccion, 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
investigacion, no exponiéndolos a dafios y asegurando su bienestar. Los riesgos e
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 Il, 18,19,20,21 incisos
I al Xl'y 22 incisos | al V. Asi como también, los principios bioéticos de acuerdo con
la declaracion de Helsinki con su modificacibn en Hong Kong basados
primordialmente en la beneficencia (que permitira que exista un aporte en futuros
pacientes gracias a la investigacion, sin la necesidad de que sufran riesgos la
poblacion que fue estudiada), autonomia (que, de acuerdo al interés del paciente,

guste o0 no participar en la investigacion sea absolutamente solo su decision).
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El articulo 13 refiere que por el respeto que se tendré por hacer prevalecer el criterio
del respeto a su dignidad y la proteccibn de sus derechos y bienestar, al

salvaguardar la informacion obtenida de los expedientes.

Del articulo 14, en el inciso |, ya que apegado a los requerimientos de la institucion
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 meétodos aleatorios de
seleccién 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.

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

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 fisioldgicas, 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 investigacion, con pleno
conocimiento de la naturaleza de los procedimientos y riesgos a los que se

someterd, con la capacidad de libre eleccién y sin coaccion alguna.
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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 explicacion 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 proposito, incluyendo

la identificacion de los procedimientos que son experimentales.

Articulo 22 en donde el consentimiento informado deber& formularse por escrito y
debera formularse por escrito y debera reunir los siguientes requisitos: |. Sera
elaborado por el investigador principal, indicando la informacion 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 Comisién de Etica de la institucion de

atencion 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
su consentimiento, éste debe ser obtenido por otro miembro del equipo de

investigacion, completamente independiente de la relacion investigador-sujeto.

Articulo 27 que refiere que cuando un enfermo psiquiétrico este internado en una
institucion por ser sujeto de interdiccion, 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 encontrara 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
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investigacion; 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 investigacién 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
continte 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 investigacién, queda prohibido cobrar cuotas de recuperacién a 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 institucién 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 Proteccion de Datos Personales en Posesion 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:
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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 debera
obtener el consentimiento expreso y por escrito del titular para su tratamiento, a
través de su firma autdgrafa, 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: I. Esté previsto en una Ley; Il. Los datos figuren en fuentes de
acceso publico; Ill. Los datos personales se sometan a un procedimiento previo de
disociacion; IV. Tenga el propésito 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
los datos para un fin distinto que no resulte compatible o anélogo 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.- EIl 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
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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 ningdn momento sera manipulada por
terceras personas y se encontrara completamente bajo la supervision de los
investigadores asociados, pudiendo solo acceder a estos por medio de una
contrasefa, evitando reconocer los nombres de los pacientes, y sera utilizada

estrictamente para fines de investigacion y divulgacién cientifica.

El investigador se rige bajo un importante cddigo 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. Los participantes no obtendran algun beneficio del presente
protocolo al tratarse de un estudio retrospectivo y teniendo en cuenta que a todos
los participantes se les realizo estudio de imagen de tomografia diagndstico por lo
cual no es necesario el consentimiento informado. El beneficio sera en el aspecto
cientifico al demostrar si existe 0 no relacién entre la variabilidad anatémica y los
patrones de afectacion en la enfermedad sinusal cronica demostrable por

tomografia

El presente protocolo de investigacién no conlleva ningun riesgo al valorar estudios
de imagen diagnostica ya realizados para la documentacién de patologia sinusal
cronica. La eleccion de pacientes es imparcial, no se tomaran criterios de selecciéon

de acorde a aspectos socioecondémicos, raciales, de orientacion sexual o cultura.
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DESCRIPCION GENERAL DEL ESTUDIO
Se presento el protocolo de tesis al Comité Local de Investigacion del CMN Siglo
XXI del Instituto Mexicano del Seguro Social. Una vez obtenida la autorizacion se

procedio a la recoleccion de datos.

e Elinvestigador acudio al servicio de ARMAC y/o archivo clinico en busca de

los expedientes de los pacientes afines al presente proyecto.

e Se recopilaron los datos de los pacientes que cuentan con el diagnéstico de
Rinosinusitis Crénica, y que se les haya practicado una Tomografia

Computarizada.

e El investigador, clasifico a los pacientes de acuerdo con lo descrito en el
instrumento de recoleccion de datos, considerando los resultados de la
tomografia computarizadas, y las variables de interés a este estudio de

investigacion.

e Posteriormente a la captura de la informacion se procedié a trascribir los
datos de los pacientes a una hoja predisefiada de Excel, por ultimo, se
exportaron al programa estadistico Epi Info 7, el cual es un Software de uso
libre, el cual no requiere de licencia para su manejo y/o se usara el programa

SPSS version 25 para Windows.

e EIl 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 terminacién o cancelacion del mismo.
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h ’
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

DETERMINACION DE LA RELACION QUE EXISTE ENTRE LA VARIABILIDAD ANATOMICA Y
PATRONES DE AFECTACION DE SENOS PARANASALES Y LA PATOLOGIA NASOSINUSAL
CRONICA MEDIANTE EVALUACION POR TOMOGRAFIA COMPUTADA

Riega Posadas Mariela Cristel

Apellido paterno Materno Nombre (s)

Gasto de Inversién.
ESPECIFICACION COSTO
1. Equipo de computo:
. MacBook 1 laptop Propia
. Impresora HP laser monocromética p1102w 1impresora $1499.00
. Memoria USB 1USB $99.00
e  Hojas blancas 500 $50.00
e  Articulos
e  Tinta impresora 1 cartucho $400.00
e  Copias fotostaticas
Subtotal Gasto de Inversion $2048
Gasto Corriente
1. Articulos, materiales y Utiles diversos:
. Boligrafos 10 boligrafos $100.00
e  Corrector 2 unidades $60.00
. Carpetas 5 carpetas $15.00
e  Broche sujeta hojas 3 broches $15.00
Subtotal Gasto Corriente $190 00
TOTAL | $2238.00
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DESGLOSE PRESUPUESTAL

Recursos humanos:

1 Médico especialista en Radiologia e Imagen Adscrito al Servicio de Radiologia del
Hospital de Especialidades del Centro Médico Nacional Siglo XXI del IMSS.

1 Médico Residente en el Servicio de Radiologia e Imagen adscrito al programa de
especializacion de Imagenologia Diagnéstica y Terapéutica del Hospital de
Especialidades del Centro Médico Nacional Siglo XXI del IMSS.

Recursos materiales:

Los recursos materiales utilizados son las instalaciones del servicio de Radiologia e
Imagen del Hospital de Especialidades del Centro Médico Nacional Siglo XXI del
IMSS.

Los componentes necesarios para el vaciamiento de datos es el equipo de papeleria
(hojas y plumas), impresiones, equipo de computo, sistema de vigencias de la red
informatica del servicio de Radiologia e Imagen del Hospital de Especialidades del
Centro Médico Nacional Siglo XXI del IMSS.

Para el presente estudio no se utilizaron recursos monetarios externos a los
materiales disponibles del servicio de Radiologia e Imagen del Hospital de
Especialidades del Centro Médico Nacional Siglo XXI del IMSS.
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RESULTADOS.

Se realizd una investigacion de tipo observacional, analitica, retrospectiva y
transversal en el Centro Médico Nacional Siglo XXI “Bernardo Sepulveda Gutiérrez”
perteneciente al IMSS en la Ciudad de México, el disefio y la estructuracion estuvo
a cargo del departamento de Imagenologia Diagnostica y Terapéutica, la
investigacion se rigié bajo un objetivo el cual dicta determinar la relacion que existe
entre la variabilidad anatémica y patrones de afeccion de senos paranasales y la
patologia nasosinusal cronica mediante evaluacion por tomografia computada, una

vez recabada la informacion se exponen a continuacién los resultados obtenidos.

Se realizo una investigacion que conto con N=60 casos valorados, en los cuales la
edad media fue de 40 afios (+/- 11.84) siendo la edad maxima 64 afios y la menor
22 afios, el tiempo medio de evolucion de la patologia sinusal fue de 8.62 meses

(+/- 9.64) siendo la maxima de 3 afios y la minima de 0.48 meses (Tabla 1).

En cuanto a la distribucion por sexo 28 casos (46.7%) correspondieron a pacientes
femeninos, mientras que los 32 casos restantes (53.3%) correspondieron a

pacientes masculinos (Tabla 2) (Gréfico 1).

Previa valoracion por el servicio de imagenologia los diagndésticos iniciales de los
pacientes evaluados fueron sinusitis cronica en 33 casos (55%), rinitis alérgica en
21 casos (35%), poliposis nasal en 4 casos (6.7%) y asma en 2 casos (3.3%) (Tabla
3) (Gréfico 2).

Tras ser valorados por el departamento de imagenologia a través de tomografia
computada se integraron los siguientes diagnésticos, en 35 casos (58.3%)
rinosinusitis cronica, en 15 casos (25%) sinusitis crénica y en 10 casos (16.7%)

rinitis crénica (Tabla 4) (Gréfico 3).

Las comorbilidades previas reportadas en los expedientes clinicos de los pacientes
evaluados fueron hipertension en 9 casos (15%), asma en 6 casos (10%), dermatitis
en 6 casos (10%), diabetes en 5 casos (8.3%) y reflujo gastroesofagico en 4 casos
(6.7%), mientras que 30 casos (50%) se reportaron sin comorbilidades asociadas
(Tabla 5) (Grafico 4).
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A través de la visualizacion de las imagenes obtenidas de los pacientes valorados
se encontraron las siguientes variabilidades o anormalidades anatomicas:
Desviacion septal en 12 casos (33.3%), desviacion septal y espolon en 14 casos
(23.3%), espolon en 2 casos (3.3%), concha bullosa en 4 casos (6.7%), desviacion
septal y celdilla de Haller en 2 casos (3.3%), cornetes paraddjicos en 2 casos (3.3%),
desviacion septal y concha bullosa en 1 caso (1.7%), celdilla de Agger Nassi en 1
caso (1.7%), celdilla de Haller en 1 caso (1.7%) y celdilla de Onodi en 1 caso (1.7%),
mientras que en 12 casos (20%) no se encontraron anormalidades o variantes

anatdmicas (Tabla 6) (Grafico 5).

A través de clasificacion tomografica se distinguen cinco patrones: Patron |
(obstruccion del infundibulo etmoidal + sinusitis maxilar ipsilateral), Patron Il
(obstruccion del complejo osteomeatal + sinusitis), Patron 1l (obstruccion del receso
esfenoetmoidal + sinusitis etmoidal posterior), Patron IV (poliposis nasosinusal) y
Patrén V (quistes de retencion, pélipos aislados). Se valoro y clasifico a cada
paciente de acuerdo con sus imagenes tomograficas distribuyéndose en 23 casos
(38.3%) patron 11, 19 casos (31.7%) patrén V, 10 casos (16.7%) patrén IV, 6 casos
(10%) patron 1y 2 casos (3.3%) al patréon Il (Tabla 7) (Grafico 6).

Finalmente se realizo una X? para determinar dependencia entre variables, en este
caso entre la variabilidad o anormalidades anatomicas con los patrones
tomograficos, resultando en una X? 49.01 con una (p 0.15), resultado que no es

significativamente estadistico (Tabla 8).

GRAFICOS Y TABLAS

TABLA 1.
Distribucién de las Variables Numéricas
Tipo de Variable N Minimo Méaximo Media DeS\{lacmn
estandar
Edad (afios) 60 22.0 64.0 40.000 11.8408
Tiempo de evolucién de la 60 04 303 7190 77298

patologia sinusal

Fuente: Departamento de Radiologia e Imagen del CMN Siglo XXI, Hospital de Especialidades “Dr. Bernardo Sepulveda Gutiérrez”
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TABLA 2.

Distribucion de los Pacientes por Sexo

) . . L Porcentaje
Tipo Frecuencia Porcentaje Porcentaje valido acumulaéo
Femenino 28 46.7 46.7 46.7
Masculino 32 53.3 53.3 100.0
Total 60 100.0 100.0

Fuente: Departamento de Radiologia e Imagen del CMN Siglo XXI, Hospital de Especialidades “Dr. Bernardo Sepulveda Gutiérrez”

GRAFICO 1.

Distribucion de los Pacientes por Sexo

= Femenino = Masculino

Fuente: Departamento de Radiologia e Imagen del CMN Siglo XXI, Hospital de Especialidades “Dr. Bernardo Sepulveda Gutiérrez”

TABLA 3.
Distribuciéon por Diagnéstico Inicial
Tipo Frecuencia Porcentaje Porcentaje valido Porcentaje
acumulado

Asma 2 3.3 3.3 3.3
Poliposis nasal 4 6.7 6.7 10.0
Rinitis alérgica 21 35.0 35.0 45.0
Sinusitis crénica 33 55.0 55.0 100.0

Total 60 100.0 100.0

Fuente: Departamento de Radiologia e Imagen del CMN Siglo XXI, Hospital de Especialidades “Dr. Bernardo Sepulveda Gutiérrez”
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GRAFICO 2.
Distribucion por Diagndstico Inicial

B Asma W Poliposis nasal ™ Rinitis alérgica = Sinusitis crénica

33
21
4
2
.

Fuente: Departamento de Radiologia e Imagen del CMN Siglo XXI, Hospital de Especialidades “Dr. Bernardo Sepulveda Gutiérrez”

TABLA 4.
Distribucién por Diagnéstico por Imagen

. . . S Porcentaje

Tipo Frecuencia Porcentaje Porcentaje valido acumulado
Rinitis crénica 10 16.7 16.7 16.7
Rinosinusitis crénica 35 58.3 58.3 75.0
Sinusitis crénica 15 25.0 25.0 100.0

Total 60 100.0 100.0

Fuente: Departamento de Radiologia e Imagen del CMN Siglo XXI, Hospital de Especialidades “Dr. Bernardo Sepulveda Gutiérrez”

GRAFICO 3.
Distribucion por diagnostico por imagen
Rinitis cronica

Sinusitis crénica 17%

25%

Rinosinusitis
cronica
58%

Fuente: Departamento de Radiologia e Imagen del CMN Siglo XXI, Hospital de Especialidades “Dr. Bernardo Sepulveda Gutiérrez”
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TABLA 5.

Distribucion por Comorbilidades

Tipo Frecuencia Porcentaje Porcentaje valido apc?l;(r:r?unlgi
Asma 6 10.0 10.0 10.0
Dermatitis 6 10.0 10.0 20.0
Diabetes 5 8.3 8.3 28.3
Hipertension 9 15.0 15.0 43.3
Reflujo gastroesofagico 4 6.7 6.7 50.0
Sin comorbilidades 30 50.0 50.0 100.0

Total 60 100.0 100.0

Fuente: Departamento de Radiologia e Imagen del CMN Siglo XXI, Hospital de Especialidades “Dr. Bernardo Sepulveda Gutiérrez”

GRAFICO 4.

Distribucion por Comorbilidades

= Asma = Dermatitis = Diabetes Hipertension = Reflujo gastroesofdgico = Sin comorbilidades

e,

Fuente: Departamento de Radiologia e Imagen del CMN Siglo XXI, Hospital de Especialidades “Dr. Bernardo Sepulveda Gutiérrez”

42



TABLA 6.

Distribucion de los Pacientes por Variabilidad Anatémica

Tipo Frecuencia Porcentaje Porggntaje Porcentaje
vélido acumulado
Celdilla agger nassi 1 1.7 1.7 1.7
Celdilla de haller 1 1.7 1.7 3.3
Celdilla de onodi 1 1.7 1.7 5.0
Concha bullosa 4 6.7 6.7 11.7
Cornetes paradojicos 2 3.3 3.3 15.0
Desviacion septal 20 33.3 33.3 48.3
Desviacion septal y Celdilla de Haller 2 3.3 3.3 51.7
Desviacion septal y concha bullosa 1 1.7 1.7 53.3
Desviacion septal y espolon 14 23.3 23.3 76.7
Espolén 2 3.3 3.3 80.0
Sin variante anatémica 12 20.0 20.0 100.0
Total 60 100.0 100.0

Fuente: Departamento de Radiologia e Imagen del CMN Siglo XXI, Hospital de Especialidades “Dr. Bernardo Sepulveda Gutiérrez”

GRAFICO 5.

Distribucion de los Pacientes por Variabilidad Anatomica

Sin variante anatémica I 12
Espolén 1l 2
Desviacidn septal y espolon I 14

Desviacion septal y concha bullosa 1l 1

Desviacion septal y Celdilla de Haller [l 2

Desviacion septal I 20
Cornetes paraddjicos I 2
Concha bullosa I 4

Celdillade onodi Wl 1
Celdilla de haller Wl 1
Celdilla agger nassi 1l 1

Fuente: Departamento de Radiologia e Imagen del CMN Siglo XXI, Hospital de Especialidades “Dr. Bernardo Sepulveda Gutiérrez”
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TABLA 7.

Distribucion por Patrones Tomogréficos

Porcentaje Porcentaje
valido acumulado
Patrén | obstruccién de_l mf_un(_jlbulo etmoidal + sinusitis 6 10.0 10.0 10.0
maxilar ipsilateral

Tipo Frecuencia Porcentaje

Patron Il obstruccion del complejo osteomeatal + sinusitis 23 38.3 38.3 48.3
Patron Il obstruccion del receso esf_enoetmmdal y sinusitis > 33 33 517
etmoidal posterior
Patron 1V poliposis nasosinusal 10 16.7 16.7 68.3
Patron V esporadico (quistes de retencion, pdlipos
aislados) 19 31.7 31.7 100.0
Total 60 100.0 100.0

Fuente: Departamento de Radiologia e Imagen del CMN Siglo XXI, Hospital de Especialidades “Dr. Bernardo Sepulveda Gutiérrez”

GRAFICO 6.

Distribucion por Patrones Tomograficos
Patron V esporadico (quistes de retencion, poélipos _ 19
aislados)
Patrén IV poliposis nasosinusal _ 10

Patron 1l obstruccion del receso esfenoetmoidal y . 5
sinusitis etmoidal posterior

AL
sinusitis
Patron | obstruccién del infundibulo etmoidal + - 6
sinusitis maxilar ipsilateral

Fuente: Departamento de Radiologia e Imagen del CMN Siglo XXI, Hospital de Especialidades “Dr. Bernardo Sepulveda Gutiérrez”
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TABLA 8.

Distribucidon de la Variabilidad Anatémica en Relacion con los Patrones Tomograficos

Patrones Tomograficos

Tipo de Variable

\%

XZ

Celdilla agger nassi

Celdilla de haller

Celdilla de onodi

Concha bullosa

Cornetes paradojicos

Variabilidad

. Desviacion septal
Anatémica P

Desviacion septal y Celdilla de Haller

Desviacion septal y concha bullosa

Desviacion septal y espolon

O|O|RP|O|O|O|O|O|IN|W|—

Espolén

O|O|O|RP|O|RP| Ok, |N[N

RrlO(O|lO(O|O|O|(O|(—|O

RP|O(O|O|O|O|O(N|~|lW

OlR|FR|P|[FRIO|FR|IRO|NIIZ

Sin variante anatdmica 0

11

0

0

3

49.01

0.15

Fuente: Departamento de Radiologia e Imagen del CMN Siglo XXI, Hospital de Especialidades “Dr. Bernardo Sepulveda Gutiérrez”
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DISCUSION DE RESULTADOS.

Rosendifer R et al (2015) Menciona que en México a pesar de que no se cuenta
con estadisticas sobre la prevalencia de patologia inflamatoria rinosinusal en
adultos, se estima que aproximadamente el 20% de la poblacion en general padece
rinitis alérgica siendo esta la patologia mas comunmente reportada en la literatura.
4 Si bien la rinitis alérgica es marcada en la literatura como la patologia mas comun
dentro de las inflamatorias rinosinusales, en este estudio se encontrd6 que
efectivamente la mas diagnosticada, pues previa valoracion por imagen

correspondia con el diagnostico del 55% de la muestra.

Tan B et al (2015) Comentan que segun lo reportado en las guias EPOS, Toledano
y su equipo de colaboradores identificaron 63% de prevalencia en el sexo
masculino. En Estados Unidos la rinosinusitis cronica es frecuente en mujeres; sin
embargo, al acompafiarse de pdlipos nasales se torna mas frecuente en hombres.
” Lo mencionado por Tan B et al no se ve replicado en esta investigacién puesto
gue en esta investigacion se encontré una distribucion similar en cuanto a los sexos
pues si bien si es mayor en los hombres la diferencia es minima de apenas un 3.3%,

sexo masculino 53.3% versus 46.7% en sexo femenino.

Fokkens W et al (2020) En la rinosinusitis crénica con o sin poliposis nasal, los
mecanismos que se invocan en su produccion son las alteraciones ciliares,
alteraciones anatdmicas como desviaciones del tabique, alteraciones inmunitarias
y factores hormonales, como los que se producen en el embarazo. Tanto la alergia
como las alteraciones ambientales y los factores genéticos, aunque se hallan
coligados a la misma, no se ha demostrado que tengan una clara responsabilidad
en el desarrollo de las RSC. 8 En esta investigacion se encontraron dos puntos
comentados por Fokkens W et al, en primer lugar es cierto que existe desviacion
del tabique, pues se encontr6 esta anomalia anatébmica en el 33% de casos de
manera aislada y en 26.6% de casos junto a alguna otra anormalidad anatémica,
por otra pate también se encontraron antecedentes de tipo alérgico, en el 10% de

los casos se encontré dermatitis.
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Rossenfeld R et al (2015) y Al Q et al (2015) Mencionan en sus articulos que dentro
de las variantes mas frecuentes reportadas en la literatura se encuentran con sus
respectivas frecuencias reportadas: Celdillas de Agger Nassi 65-89%, Desviacion
septal 45-85%, Espolén 34-51%, Concha bullosa 33%.1% 16 En comparativa a lo
descrito por estos autores, en esta investigacion se encontraron los siguientes
hallazgos celdillas de Agger Nassi en 1.7%, desviacion septal en 33% de casos de
manera aislada y 26.6% en conjunto a otra anormalidad anatémica, espolén en
3.3%, concha bullosa en 6.7%, la Unica variante anatémica en la que los resultados
son similares es la desviacién septal, puesto que el resto de variantes en esta
investigacion son minimos mientras que Rossenfeld R et al y Al Q et al manejan

porcentajes muy elevados.

VermaJ et al (2016) Dice que existe en la literatura nacional un estudio descriptivo
de las principales variaciones anatémicas realizado por el Dr. Baqueiro-Achach Ay
colaboradores en el cual se describe que la edad media de afectacion es de 40 y
45.5 afios, encontrando las variantes anatémicas hasta en un 85.1% de los sujetos
estudiados.!’ Lo mencionado por Verma J se ve replicado en este estudio, pues en
primer lugar la edad media de los pacientes con esta afectacion es 40 afios en
ambas investigaciones, en segundo punto Verna J menciona que las variantes
anatomicas afectan hasta el 85% de los sujetos, pues en esta investigacion se

encontraron variantes anatémicas en el 80% de los sujetos estudiados.

Finalmente citaremos los criterios de Causalidad de Bradford-Hill (1965) pertinentes

en esta investigacion:

“Consistencia” que nos describe lo siguiente: La asociacion causa-efecto ha sido
demostrada por diferentes estudios de investigacion y bajo circunstancias distintas,
sin embargo, la falta de consistencia no excluye la asociacion causal, ya que
distintos niveles de exposicion y demas condiciones pueden disminuir el efecto del

factor causal en determinados estudios.

“Plausibilidad Biolégica” que nos describe: El contexto bioldgico existente debe
explicar l6gicamente la etiologia por la cual una causa produce un efecto a la salud,

sin embargo, la plausibilidad biolégica no puede extraerse de una hipétesis, ya que
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el estado actual del conocimiento puede ser inadecuado para explicar nuestras

observaciones 0 no existir.

“Coherencia” que nos describe lo siguiente: Implica el entendimiento entre otros
hallazgos de la asociacion causal con los de la historia natural de la enfermedad y
otros aspectos relacionados con la ocurrencia de la misma, como por ejemplo las
tendencias seculares, este criterio combina aspectos de consistencia y plausibilidad

bioldgica.

“Especificidad’”. Una causa origina un efecto en particular, este criterio no se
puede utilizar para rechazar una hipétesis causal, porque muchos sintomas y signos
obedecen a una casa y una enfermedad a veces es el resultado de multiples causas.

“Analogia”: Se fundamenta en relaciones de causa-efecto establecidas, con base
a las cueles si un factor de riesgo produce un efecto a la salud, otro con

caracteristicas similares pudiese producir el mismo efecto.

48



CONCLUSIONES.

Se realizo una investigacion en el Centro Médico Nacional Siglo XXI “Bernardo
Sepulveda Gutiérrez”, IMSS, CDMX, disefiado y estructurado por el departamento
de Imagenologia Diagnostica y Terapéutica bajo una primicia mayor la cual dicta:
“No existe relacion entre la variabilidad anatdmica y patrones de afectacion de senos
paranasales y la patologia nasosinusal cronica mediante evaluacion por tomografia
computada”, una vez recabado la informacion pertinente y analizado los resultados

se concluye lo siguiente.

Se acepta la hipotesis de trabajo y se desecha la hipotesis nula, pues a través de la
realizacion de una X? se demostr6 que no existe significancia estadistica (p 0.15) y
por tanto no existe dependencia entre la variabilidad anatomica y patrones de
afectacion de senos paranasales y patologia nasosinusal mediante tomografia

computada.

Referente a las hipotesis estadisticas en cuanto a la desviacion del septum se
acepta la hipotesis de trabajo pues la prevalencia de la desviacion del septum nasal
fue >30%, siendo de 33.3% de manera aislada y de 26.6% sumada a otra
anormalidad en esta investigacion, por su parte en cuanto a la presencia de concha
bullosa se acepta la hipétesis nula pues la presencia de concha bullosa fue <14%,
siendo de 6.7% en esta investigacion, adicionalmente se integran las siguientes

conclusiones.

-Se realizo la evaluacion de N=60 casos con una edad media de 40 afos, 46.7%
sexo femenino y 53.3% sexo masculino, con tiempo medio de evolucion de la

patologia sinusal de 8.6 meses.

-Las comorbilidades asociadas son hipertensién en 15%, asma en 10%, dermatitis
en 10%, diabetes en 8.3%, reflujo gastroesofagico en 6.7%, mientras que en 50%

de casos no se encontraron comorbilidades asociadas.

-Previa valoracion por Imagen los diagnésticos fueron sinusitis crénica en 55%,

rinitis alérgica en 35%, poliposis nasal en 6.7%, asma en 3.3%, posterior a la
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valoracion por imagen se integraron los diagnosticos de rinosinusitis cronica en

58.3%, sinusitis cronica en 25% Yy rinitis cronica en 16.7%.

-Las variabilidades anatémicas fueron desviacién septal en 33%, desviacion septal
y espolon en 23.3%, concha bullosa en 6.7%, espolén en 3.3%, desviacion septal y
celdilla de Haller en 3.3%, cornetes paradojicos en 3.3%, desviacion septal y concha
bullosa en 1.7%, celdilla de Aggner Nassi en 1.7%, celdilla de Haller en 1.7% y
celdilla de Onodi en 1.7%, en 20% de los casos valorados no se encontraron

variables anatémicas.

-De acuerdo a los patrones por clasificacion tomografica, el mas comun fue el patrén
Il en 38.3% de casos, seguido del patron V en 31.7% de casos, después el patron
IV en 16.7% de casos, finalmente el patron | en 10% de casos y el patron 1l en 3.3%

de casos.
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ANEXO 1. EXCEPCION CARTA DE CONSENTIMIENTO
INFORMADO

GOBIERNO DE 2.
MEXICO ,

Fecha: 22 de Junio de 2022

EXCEPCION A LA CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Para dar cumplimiento a las disposiciones legales nacionales en materia de investigacién en
salud, solicito al Comité de Etica en Investigacion del Hospital de Especialidades Centro
Médico Nacional Siglo XXI “Dr. Bernardo Sepulveda Gutiérrez” que apruebe la excepcién de la
carta de consentimiento informado debido a que el protocolo de investigacién
“DETERMINACION DE LA RELACION QUE EXISTE ENTRE LA VARIABILIDAD ANATOMICA Y
PATRONES DE AFECTACION DE SENOS PARANASALES Y LA PATOLOGIA NASOSINUSAL
CRONICA MEDIANTE EVALUACION POR TOMOGRAFIA COMPUTADA." es una propuesta de
investigacion sin riesgo que implica la recoleccién de los siguientes datos ya contenidos en

los expedientes clinicos:

a) Edad

b) Sexo

c) Tiempo de evolucién de patologia nasosinusal
d) Diagnéstico inicial (de envio)

e) Comorbilidades

f) Variabilidad anatémica.

h) Hallazgos tomograficos

MANIFIESTO DE CONFIDENCIALIDAD Y PROTECCION DE DATOS

En apego a las disposiciones legales de proteccién de datos personales, me comprometo a
recopilar solo la informacién que sea necesaria para la investigacién y esté contenida en el
expediente clinico y/o base de datos disponible, asi como codificarla para imposibilitar la
identificacién del paciente, resguardarla, mantener la confidencialidad de estay no hacer mal
uso o compartirla con personas ajenas a este protocolo.

La informacién recabada serd utilizada exclusivamente para la realizacién del protocolo
“DETERMINACION DE LA RELACION QUE EXISTE ENTRE LA VARIABILIDAD ANATOMICA Y
PATRONES DE AFECTACION DE SENOS PARANASALES Y LA PATOLOGIA NASOSINUSAL
CRONICA MEDIANTE EVALUACION POR TOMOGRAFIA COMPUTADA." cuyo propdsito es
producto para realizacion de tesis.

Ricardo
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GOBIERNO DE 2,
MEXICO ,

Estando en conocimiento de que en caso de no dar cumplimiento se procedera acorde a las
sanciones que procedan de conformidad con lo dispuesto en las disposiciones legales en
materia de investigacion en salud vigentes y aplicables.

Atentamente

Nombre: Dra. Diana Ivett Hernandez Rivas

Categoria contractual: Medico no familiar adscrito al area de tomografia del servicio de
radiologia e imagen del Hospital de Especialidades Centro Médico Nacional Siglo XXI “Dr.
Bernardo Sepulveda Gutiérrez"

\B %
Investigador(a) Résponsable.

Ricardo

S —
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ANEXO 2. CARTA DE NO INCONVENIENCIA.

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
UNIDAD MEDICA DE ALTA ESPECIALIDAD

GOBIERNO DE [ HOSPITAL DE ESPECIALIDADES
» @ “DR. BERNARDO SEPULVEDA GUTIERREZ"

M E x I C 0 LICENCIA SANITARIA 06 AM 09 006 067
| Msg CENTRO MEDICO NACIONAL SIGLO XXI

DIRECCION DE EDUCACION E INVESTIGACION EN SALUD

Ciudad de México, 22 de Junio 2022

Dra. Laura Bonifaz Alfonzo
Titular de la Coordinacion de Investigacion en Salud.

Por medio de la presente no tengo inconveniente para que se realice en la UMAE Hospital
de Especialidades Dr. Bernardo Sepllveda Gutiérrez del CMN SXXI el protocolo cuyo
titulo es: “DETERMINACION DE LA RELACION QUE EXISTE ENTRE LA VARIABILIDAD
ANATOMICA Y PATRONES DE AFECTACION DE SENOS PARANASALES Y LA PATOLOGIA
NASOSINUSAL CRONICA MEDIANTE EVALUACION POR TOMOGRAFIA COMPUTADA”".

Investigador(a) responsable: Dra. Diana Ivett Hernandez Rivas
Adscripcion: Servicio de tomografia del Hospital de Especialidades Centro Médico
Nacional Siglo XXI “Dr. Bernardo Sepulveda Gutiérrez”

Atentamente

Dr. Carlos F. Cuevas Garcia
Director General
UMAE Hospital de Especialidades, Dr. Bernardo Sepulveda Gutiérrez,
Centro Médico Nacional Siglo XXI.

Ccep
Dr. José Luis Martinez Ordaz
Director de Educacidon e Investigacién en Salud, UMAE HE CMN SXXI, IMSS

Av. Cuauhtémoc 330, Col Doctore: uauhtémoc, Ciudad de México,, C, P, 06720 e
Tel. (55 0 21784. ww X S
NN cardo
20225157
14 aiode IVIAQO;
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ANEXO 3. CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

“DETERMINACION DE LA RELACION QUE EXISTE ENTRE LA VARIABILIDAD
ANATOMICA Y PATRONES DE AFECTACION DE SENOS PARANASALES Y LA

PATOLOGIA NASOSINUSAL CRONICA MEDIANTE EVALUACION POR
TOMOGRAFIA COMPUTADA”

P= PROGRAMADO

R= REALIZADO

ACTIVIDAD
2022

MAYO

JUNIO

JUNIO
JUNIO

JULIO

JULIO

JULIO

AGOSTO

AGOSTO

AGOSTO

DELIMITACION DEL
TEMA A
ESTUDIAR

| MAYO

INVESTIGACION
BIBLIOGRAFICA

Py,

Al D B VIMAYO

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

A AWl AW AW X

ANALISIS DE
RESULTADOS

A Ao AW Ao

PRESENTACION
FINAL DEL
TRABAJO

ANEXO 4. INSTRUMENTO DE RECOLECCION DE DATOS

61



INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
JEFATURA DE PRESTACIONES MEDICAS
COORDINACION DE PLANEACION Y ENLACE INSTITUCIONAL
COORDINACION AUXILIAR DE INVESTIGACION EN SALUD

SEGURIBAD Y SOLIDARIDAD SOCIAL CENTRO MEDICO NACIONAL SIGLO XXI
CIUDAD DE MEXICO

Cedula de Recoleccion de datos

DETERMINACION DE LA RELACION QUE EXISTE ENTRE LA VARIABILIDAD ANATOMICA
Y PATRONES DE AFECTACION DE SENOS PARANASALES Y LA PATOLOGIA
NASOSINUSAL CRONICA MEDIANTE EVALUACION POR TOMOGRAFIA COMPUTADA

FICHA DE IDENTIFICACION

Folio: NSS:

Edad: Sexo: Tiempo de evolucion:

Diagndstico final (Radiol6gico):

Diagndstico inicial (Envio):

Hallazgos Variabilidad
tomograficos: anatémica:

Comorbilidades:

Dra. Mariela Cristel Riega Posadas

Médico Residente Adscrito a la Especialidad de Radiologia e Imagenologia
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