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1. TITULO

Frecuencia del signo de la arteria cerebral media hiperdensa en pacientes con evento
vascular cerebral de tipo isquémico diagnosticado con perfusion y angiotomografia cerebral

en el hospital de especialidades Bernardo Sepulveda Gutiérrez el C.M.N. Siglo XXI.

2. RESUMEN/ ABSTRACT

Introduccidn: El evento vascular cerebral se definide como episodio subito de disfuncién
focal cerebral con una duracidon mayor o igual a 24 horas. Existen dos subtipos: isquémico y
hemorragico. El subtipo isquémico es el mas frecuente (aproximadamente el 70%). El
diagndstico imagenolégico y el tratamiento del evento vascular cerebral isquémico han
evolucionado. En UMAE Hospital de Espacialidades “Dr. Bernardo Sepulveda Gutiérrez” del
Centro Médico Nacional Siglo XXI; el protocolo diagnéstico de codigo cerebro consiste en la
realizacion de estudio de tomografia computada de crdneo simple, perfusidon cerebral y
angiotomografia cerebral. Se han descrito varios signos tomograficos como marcadores de
evento vascular cerebral isquémico agudo precoz. La presencia en la tomografia computada
simple de signo de la arteria cerebral media hiperdensa es un marcador de la gravedad y
mal prondstico desde el punto de vista neuroldgico. Se describe como un aumento de la
atenuacion que sigue el curso del segmento M1 de la arteria cerebral media. Corresponde

a la presencia de un trombo oclusivo en el interior del vaso afectado.

Objetivo: Informar los valores de atenuacién de la arteria cerebral media en tomografia
simple de crdneo, en la presencia de trombo oclusivo que condiciona un evento vascular
cerebral isquémico y reportar los principales signos tomograficos visualizados en pacientes

con evento vascular cerebral isquémico agudo.

Materiales y métodos: Se realizara Se realizara un estudio de tipo observacional,
descriptivo, retrospectivo y trasversal en el Hospital de Espacialidades del CMN Siglo XXI del
IMSS en la Ciudad de México, en un periodo de evaluacién de 01-enero-2021 al 31-marzo -
2023. Mediante la revisidn sistematica de expedientes electrénicos por imagen, en aquellos

pacientes con diagndstico evento vascular cerebral isquémico diagnosticados por perfusion



cerebral y angiotomografia cerebral. Se hard la integracion de variables como: edad, sexo,
signo de la arteria cerebral media hiperdensa, asi como otros signos tomograficos. Los
resultados de las variables cuantitativas se expresaran en medias, desviacidn estandar para

variables escalares, frecuencias simples y proporciones para variables categéricas.

Recursos e infraestructura: Los recursos materiales utilizados fueron las instalaciones del
servicio de radiologia e imagen de la Unidad Médica de Alta Especialidad, Centro Médico
Nacional “Siglo XXI” e incluye el sistema de almacenamiento PACS vigente actualmente en
el servicio de radiologia e imagen, uso de equipo de computo disponible en el area, asi como

material basico de papeleria como boligrafos, hojas y libretas.

Resultados: se obtuvo una muestra de 277 pacientes de los cuales 131 (47%) fueron del
género femenino y 146 (53%) del género masculino. El signo de la arteria cerebral media
hiperdensa se presentd en 78 de los casos, lo que representan un 28%. Se demostrd una
media de diferencia de las Unidades Hounsfield (UH) entre la arteria cerebral media ocluida
y la contralateral de 14.6. En el 100% de los casos en los que se diagnosticé el signo de la
arteria cerebral media hiperdensa, se documentd mediante angiotomografia cerebral la

oclusidon completa o parcial de la arteria afectada.

Conclusiones: El signo de la arteria cerebral media hiperdensa es un marcador que apoya
la presencia de oclusién arterial intracraneal, por lo que su identificacion de manera

oportuna puede ser de importancia para tomar las decisiones terapéuticas adecuadas.

Experiencia del grupo: Los integrantes del grupo cuentan con amplia experiencia en el tema
a desarrollar, estan familiarizados con los procedimientos de imagen evaluados, conocen
las fuentes y técnicas de investigacion a utilizar, y han desarrollado proyectos previos

vinculados con el objetivo principal de este protocolo.

Tiempo a desarrollarse: Durante el periodo comprendido del 01 de enero de 2021 al 31

marzo de 2023.



Palabras clave: evento vascular cerebral isquémico, tomografia computada simple de
craneo, perfusidén cerebral, angiotomografia cerebral, signo de la arteria cerebral media

hiperdensa.

Introduction: The cerebral vascular event is defined as a sudden episode of cerebral focal
dysfunction with a duration greater than or equal to 24 hours. There are two subtypes:
ischemic and hemorrhagic. The ischemic subtype is the most frequent (approximately 70%).
Imaging diagnosis and treatment of ischemic cerebral vascular event have evolved. In UMAE
Hospital of Spatialities "Dr. Bernardo Sepulveda Gutiérrez" of the National Medical Center
Siglo XXI; The Brain Code Diagnostic Protocol consists of performing a simple skull computed
tomography study, cerebral perfusion and cerebral angiotomography. Several tomographic
signs have been described as markers of early acute ischemic cerebral vascular event. The
presence on simple computed tomography of the sign of the hyperdense middle cerebral
artery is a marker of severity and poor prognosis from the neurological point of view. It is
described as an increase in attenuation that follows the course of the M1 segment of the
middle cerebral artery. It corresponds to the presence of an occlusive thrombus inside the

affected vessel.

Objective: To report the attenuation values of the middle cerebral artery in simple skull
tomography, in the presence of occlusive thrombus that conditions an ischemic cerebral
vascular event and to report the main tomographic signs visualized in patients with acute

ischemic cerebral vascular event.

Materials and methods: An observational, descriptive, retrospective and cross-sectional
study will be carried out at the Hospital de Espacialidades del CMN Siglo XXI of the IMSS in
Mexico City, in an evaluation period from 01-January-2021 to 31-March-2023. Through the
systematic review of electronic imaging records, in those patients diagnosed with ischemic
cerebral vascular event diagnosed by cerebral perfusion and cerebral angiotomography.
The integration of variables such as: age, sex, sign of hyperdense middle cerebral artery, as

well as other tomographic signs will be done. The results of the quantitative variables shall



be expressed in means, standard deviation for scalar variables, simple frequencies and

proportions for categorical variables.

Resources and infrastructure: The material resources used were the facilities of the
radiology and imaging service of the High Specialty Medical Unit, National Medical Center
"Siglo XXI" and includes the PACS storage system currently in force in the radiology and
imaging service, use of computer equipment available in the area, as well as basic stationery

material such as pens, sheets and notebooks.

Results: a sample of 277 patients was obtained, of which 131 (47%) were female and 146
(53%) male. The sign of hyperdense middle cerebral artery was present in 78 of the cases,
representing 28%. A mean difference of the Hounsfield Units (UH) between the occluded
and contralateral middle cerebral artery of 14.6 was demonstrated. In 100% of cases in
which the sign of hyperdense middle cerebral artery was diagnosed, complete or partial

occlusion of the affected artery was documented by cerebral CT angiography.

Conclusions: The sign of hyperdense middle cerebral artery is a marker that supports the
presence of intracranial arterial occlusion, so its timely identification may be important for

making appropriate therapeutic decisions.

Experience of the group: The members of the group have extensive experience in the
subject to be developed, are familiar with the image procedures evaluated, know the
sources and research techniques to be used, and have developed previous projects linked

to the main objective of this protocol.
Time to develop: During the period from January 01, 2021 to March 31, 2023.

Key words: ischemic cerebral vascular event, simple computed tomography of the skull,

cerebral perfusion, cerebral CT angiography, hyperdense middle cerebral artery sign.
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3. MARCO TEORICO

El evento vascular cerebral (EVC) se define como episodio subito de disfuncion focal
cerebral con una duracién mayor o igual a 24 horas3. Es una emergencia médica. Es la sexta
causa de muerte en México y primera causa de discapacidad en adultos en el mundo?3.
Existen dos subtipos de eventos vascular cerebral, isquémico y hemorragico. El subtipo
isquémico es el mas frecuente, representando aproximadamente el 70%. Es causado por

una limitacion del flujo sanguineo ocasionado por oclusion arterial trombdtica o embdlica®.

3.1 Anatomia.

La comprensidn de los territorios vasculares arterial cerebrales es importante para
comprender el evento vascular cerebral y su traduccidn clinica. Dos factores principales
contribuyen a los territorios vasculares: 1) Anatomia del Poligono de Willis y sus variantes
normales, 2) Variabilidad intrinseca en la extension del tejido que suministra cada rama

principal®>.

La circulacién intracraneal se puede dividir de manera general en circulacién anterior y
posterior, sobre la base del suministro de las arterias carétidas internas y las arterias

vertebrales, respectivamente.

El poligono de Willis es un poligono arterial formado por la anastomosis de los sistemas
carotideo interno y vertebral, alrededor del quiasma 6ptico y el infundibulo del tallo
hipofisario en la cisterna supraselar. Esta via de comunicacién permite el equilibrio del flujo
sanguineo entre ambos hemisferios cerebrales y permite una circulacidén anastomética, en

caso de que una parte de la circulacién sea ocluida.

Las arterias que componen el poligono de Willis incluyen’:

1. Circulacién anterior

a. Arterias cardtidas internas izquierda y derecha (ACI).

12



b. Segmentos horizontales (A1) de las arterias cerebrales anteriores izquierda
y derecha (ACA).
c. Arteria comunicante anterior (ACoA).
2. Circulacion posterior
a. Arterias comunicantes posteriores izquierda y derecha (ACoP).
b. Segmentos horizontales (P1) de las arterias cerebrales posteriores izquierda
y derecha (ACP).

c. Arteria basilar

Arteria comunicante anterior

Arteria cerebral media Arteria Cerebral anterior (A1)

Arteria comunicante posterior
N P Arteri; bral posterior (P1]
Arteria cardtida interna eria cerebral posterior (P1)

Arteria basilar

Arteria vertebral

Figura 1. Esquema del Poligono de Willis.
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3.1.1 Arteria Cardtida Interna

Las arterias cardtidas internas se originan de la bifurcaciéon de las arterias carétidas
comunes entre los niveles de las vértebras C3 y C5, o entre los niveles del hueso hioides y
el borde superior del cartilago tiroides. Sin embargo, hay una amplia variacion en nivel de

dicha bifurcacion’.

Existen varios sistemas de clasificacion, de los cuales el mas utilizado fue descrito por
Bouthillier et al. En 1996 y se ha integrado en la Terminologia Neuroanatdomica. Hay siete

segmentos de Bouthillier”2:

C1: segmento cervical

C2: segmento petroso (horizontal)
C3: segmento lacerum

C4: segmento cavernoso

C5: segmento clinoideo

C6: segmento oftalmico

C7: segmento comunicante

Distalmente, la carétida interna se bifurca para generar la arteria cerebral anterior y la

arteria cerebral media’.
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3.1.2 Arteria Cerebral Anterior

La arteria cerebral anterior se genera de la bifurcacién de la carétida interna y se une a su
homoéloga contralateral a través de la comunicante anterior. Se puede dividir en 3 0 5

segmentos, dependiendo del autor”:

e Segmento Al horizontal o precomunicante: desde el origen hasta la arteria
comunicante anterior. Longitud aproximada de 14 mm.

e Segmento A2 vertical, poscomunicante o infracalloso: se origina en la arteria
comunicante anterior, se extiende anterior a la lamina terminal a lo largo del
rostrum del cuerpo calloso.

e Segmento A3 o precalloso: se extiende alrededor de la rodilla del cuerpo calloso o
distal al origen de la arteria callosomarginal.

e Segmento A4 o supracalloso: por arriba del cuerpo calloso anterior al plano de la
sutura coronal.

e Segmento A5 o poscallosal: por arriba del cuerpo calloso posterior al plano de sutura

coronal.

Las ramas corticales irrigan los 2/3 anteriores de la zona medial de los hemisferios y la
convexidad. Las ramas penetrantes irrigan la zona medial, ganglios de la base, rodilla del

cuerpo calloso y brazo anterior de la cadpsula interna’?%.

15



Arteria cerebral anterior

Figura 2. Territorios vasculares de la Arteria cerebral anterior: A) Corte axial a nivel de nucleos de la base. B) Superficie lateral. C) Superficie medial.

3.1.2 Arteria Cerebral Media

Surge de la arteria cardtida interna como la mas grande de las dos ramas terminales
principales (la otra es la arteria cerebral anterior), transcurre lateralmente hacia el surco

lateral donde se ramifica para perfundir la corteza cerebral. Se divide en 4 segmentos’:

e Segmento M1, esfenoidal u horizontal: se origina en la bifurcacién terminal de la
arteria carétida interna, curso lateral y paralelo a la cresta esfenoidal.

e Segmento M2 oinsular: se origina a nivel de la insula, tiene un curso posterosuperior
a la hendidura insular. Termina en el surco circular de la insula.

e Segmento M3 u opercular: se origina en el surco circular de la insula, tiene un curso
lateral a lo largo del opérculo frontoparietal y termina en la superficie
externa/superior de la cisura de Silvio.

e Segmento M4 o cortical: se origina en la superficie externa/superior de la cisura de
Silvio, tiene un curso superior sobre la convexidad lateral y termina en su territorio

cortical final’.
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Fisura de Silvio (cerebral
lateral)

Segmentos insulares
(M2) de la ACM

Arterias
lenticuloestriadas
mediales

Arteria cerebral anterior
(seccionada) con arterias
lenticuloestriadas
mediales

Arteria cardtida interna

Figura 4. Segmentos de la arteria cerebral media.

&

Bifurcacion de la ACM

Segmentos insulares (M2) de la ACM

Segmento horizontal (M1) de la ACM

Arterias cerebrales anteriores
(segmento distal A2, rodilla)

Segmentos operculares (M3) —
de la ACM

Arteria cerebral anterior izquierda

Venas cerebrales internas

Seno recto

Figura 5. Tres planos MIP axiales de una AngioTC de alta resolucion que definen la ACM y sus ramas.

Ramas corticales (M4)
de la ACM

- Las asas superiores

de los segmentos M2
perfilan la punta de la
fisura de Silvio

Segmentos operculares
(M3) de l1a ACM

Arterias
lenticuloestriadas
laterales

Bifurcacion de la ACM
(rodilia)

Segmento M1 (horizontal)
de la ACM

Arteria temporal anterior
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Las ramas corticales irrigan la mayor parte de la superficie lateral de los hemisferios
cerebrales, excepto la porcion superior del I6bulo parietal (irrigado por la arteria cerebral
anterior) y la porcidn inferior del I6bulo temporal y el I6bulo occipital (territorio de la arteria
cerebral posterior). Ademas, suministran a zona medial de los nucleos de la base y nucleo

caudado, rodillay brazo posterior de la cdpsula interna, putamen lateral y cdpsula externa’.

. Arteria cerebral media

Figura 6. Territorios vasculares de la Arteria cerebral media. A) Core axiar a miver ue nuuieos ue 1a base. B) Superficie lateral. C) Superficie medial.

3.1.2 Arteria Cerebral Posterior

Son las ramas terminales de la arteria basilar y suministran flujo a los I6bulos occipitales y

temporales posteromediales. Se divide en 4 segmentos (o a veces en 5):

e Segmento P1 o precomunicante: se origina en la terminacién de la arteria basilar,
termina en la arteria comunicante posterior, dentro de la cisterna interpeduncular.

e Segmento P2 o poscomunicante: de la arteria comunicante posterior, cursa
alrededor del mesencéfalo y termina al entrar a la cisterna cuadrigemial.

e Segmento P3 o cuadrigeminal: tiene un curso posteromedial a través de la cisterna
cuadrigeminal. Termina al entrar a los surcos del I6bulo occipital.

e Segmento P4 o cortical: dentro de los surcos del I6bulo occipital”.
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. Arteria cerebral media

Figura 7. Territorios vasculares de la Arteria cerebral posterior. A) Corte axial a nivel de nucleos de la base. B) Superficie lateral. C) Superficie medial.

3.2 Epidemiologia.

De la poblaciéon en México, 6.1% son mayores de 60 afios y se calcula que 32 000 son

susceptibles de desarrollar un EVC por afo. La edad promedio es 63 afios.

Representa la sexta causa de muerte en México y primera causa de discapacidad en adultos

en el mundo?.
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3.3 Etiologia.

Dentro de las principales etiologias se encuentran:

e Embolia
o Cardiaca (fibrilacion auricular, aneurisma ventricular, endocarditis)
o Paraddjica
o Ateroesclerética
o Grasa
o Gaseosa
e Trombosis
o Trombosis perforante: infarto lacunar.
o Ruptura aguda de placa de ateroma con trombosis suprayacente.

e Diseccion arterial®10

3.4 Fisiopatologia.

La interrupcién del flujo sanguineo a través de una arteria intracraneal conduce a la
disminucién del aporte de oxigeno y glucosa en el territorio vascular suministrado. Esto
inicia una cascada de eventos a nivel celular que, si la circulacion no es reestablecida a

tiempo, conducira a muerte celular, principalmente a través de necrosis licuefactiva.

El mecanismo de obstruccién de los vasos es importante para la planificacién terapéutica,

tanto para intentar revertir o minimizar los efectos como para prevenir futuros eventos.

A diferencia del musculo, el tejido cerebral es exquisitamente sensible a la isquemia, debido

a la ausencia de reservas de energia neuronal®*®,

Dentro de los pardmetros de perfusién cerebral destacan: 1) Volumen sanguineo cerebral
(VSC) se define como el volumen de sangre por cada 100 gramos de tejido cerebral (ml/100

gr). Rango normal:4-5 ml/100 gr. 2) Flujo sanguineo cerebral (FSC) es la cantidad de sangre
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que pasa por 100 gr de tejido cerebral por minuto (ml/100gr/min). Rango normal 50-
60ml/100gr/min. 3) Tiempo de transito medio (TTM) es el tiempo que tarda la sangre en
circular a través de la vasculatura cerebral, desde la entrada arterial hasta la salida venosa.
Rango normal de 5 segundos. 4) Tiempo al pico (TP) es el tiempo transcurrido desde el inicio
de la inyeccién de contraste hasta el pico maximo de realce en una regién de interés (ROI).

Su comportamiento suele ser similar al del TTM10:11,

En ausencia total de flujo sanguineo, la energia disponible puede mantener la viabilidad
neuronal durante aproximadamente 2 a 3 minutos. Sin embargo, en el evento vascular
cerebral agudo, la isquemia suele ser incompleta, con el area lesionada del cerebro
recibiendo un suministro de sangre colateral de los territorios arteriales y leptomeningeos
no lesionados. Por lo tanto, la isquemia cerebral aguda puede dar lugar a un nucleo (area o
core isquémico) de tejido central irreversiblemente infartado rodeado por una region

periférica de células aturdidas que se denomina drea de penumbral®??,

Figura 8. Esquema de la afectacion cerebral en el EVC isquémico muestra un nucleo de tejido irreversiblemente infartado rodeado por una regién periférica
de tejido isquémico pero recuperable conocida como penumbra. Sin recanalizacién temprana, el infarto se expande gradualmente para incluir la penumbra

La secuencia de eventos iniciados por una disminucidn en la perfusién cerebral se
representa en el Diagrama 1. Inicialmente existe un cese de la sintesis de proteinas
neuronales, posteriormente perdida de transporte de membrana y de la actividad sindptica.
Cuando es mayor la reduccién de la perfusion eventualmente se genera un infarto

irreversible. Esta secuencia de penumbra a infarto depende de la gravedad como de la
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duracion de la disminucién del flujo sanguineo. El drea de penumbra es una entidad
dindamica que existe dentro de un pequefio rango de presiones de perfusion, y el tiempo de

retraso en la recanalizacion estd inversamente relacionada con el tamafio de la

penumbral®®s,

Reduccién de los potenciales evocados

Detencion de la actividad de la unidad cortical

Supresién de los potenciales evocados
Alteracion del contenido de agua tisular

Desarrollo de edema citotéxico

Incremento del potasio extracelular

Incremento de la impedancia cortical

6 8 10 14 16 18 20 30 50
Flujo sanguineo cerebral (ml/gr/min

Diagrama 1. El diagrama muestra la evolucidn de los eventos a nivel microscdpico con disminucion de la perfusion cerebral (de derecha a izquierda). La
muerte celular irreversible generalmente ocurre cuando el flujo sanguineo cerebral disminuye a menos de 10 ml / 100 g / min.
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3.5 Presentacion clinica.

Las manifestaciones clinicas dependerdn de la arteria afectada, asi como de la extensién del
tejido lesionado. Este, a su vez, dependera de la localizacién de la oclusién arterial y el

tiempo que se tarde en iniciar el tratamiento a partir del inicio de los sintomas.

Generalmente de presenta como un déficit neuroldgico de inicio rapido. A menudo
evolucionan durante horas y pueden empeorar o mejorar, dependiendo de la evolucién de
la penumbra. A continuacion, se engloban de manera general las manifestaciones clinicas

dependiendo del territorio vascular afectado®3*>:16:

‘ TERRITORIO VASCULAR PRESENTACION CLINICA

Arteria Cerebral Anterior Disartria, afasia, debilidad motora
contralateral unilateral (pierna/hombro >
brazo/mano/cara), cambios sensoriales
minimos (discriminacion de dos puntos),
apraxia de las extremidades izquierdas,

incontinencia urinaria.

Arteria Cerebral Media Hemiparesia contralateral, pérdida
hemisensorial contralateral, afasia,
negligencia.

Arteria Cerebral Posterior Hemianopsia homdnima  contralateral,

pérdida hemisensorial y dolor hemicorporal.
Si es bilateral, puede presentarse disminucién
de coordinacién visomotora, hemianopsia

unilateral sin paralisis.

Tabla 1. Presentacion clinica dependiendo de territorio vascular afectado.
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3.6 Diagnostico.

El diagndstico imagenoldgico y el tratamiento del evento vascular cerebral isquémico han
evolucionado enormemente con la aplicacién de Cédigo Cerebro.

En nuestra unidad, UMAE Hospital de Espacialidades “Dr. Bernardo Sepulveda Gutiérrez”
del Centro Médico Nacional Siglo XXI; el protocolo diagndstico de cddigo cerebro consiste
en la realizacion de estudio de tomografia computada de craneo simple, perfusion cerebral
y angiotomografia cerbral'”*8,

Se han descrito varios signos tomograficos como marcadores de evento vascular cerebral
isquémico agudo precoz. Durante las primeras horas de evolucidn, pueden ser sutiles o
incluso indetectables, aun cuando existe compromiso de un territorio vascular extenso. La
presencia en la tomografia computada simple del signo de la arteria cerebral media
hiperdensa (SACMH) es un marcador de la gravedad y mal prondstico desde el punto de
vista neuroldégico. Este signo se describe como un aumento en la atenuacién que sigue el
curso del segmento M1 de la arteria cerebral media. Fue descrito por primera vez a
principios de 1980 y corresponde a la presencia de un trombo oclusivo en el interior del
vaso afectado. Otros hallazgos tomograficos tempranos del EVC isquémico son:
hipoatenuacion que involucra 1/3 o mas del territorio de la arteria cerebral media,
hiperdensidad del nucleo lentiforme, borramiento de los surcos corticales, hipoatenuacion
parenquimatosa focal, pérdida de la cintilla insular y pérdida de la diferenciacion sustancia
gris-blanca en los nucleos de la base’!81,

La presencia del signo de la arteria cerebral media hiperdensa (SACMH) en la tomografia
computada es indicador de mayor extension de la isquemia. Clinicamente se ha asociado
con altos puntajes en la escala NIHSS y mal prondstico. Se ha asociado con una evolucion
desfavorable a 90 dias. Esto se ha atribuido a una mayor gravedad de los déficits
neuroldgicos iniciales. Mas recientemente, ha demostrado ser un predictor ultratemprano
de una extensa area de isquemia®,

El signo de la arteria cerebral media hiperdensa debe diferenciarse de otras condiciones

gue puedan dar imdagenes seudohiperdensas como la angioesclerosis, un hematocrito
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elevado, inhalacidn de cocaina, aplicacién de medio de contraste intravenoso para otros
fines o alteracién en la densidad del parénquima adyacente. Se han establecido valores por
arriba de 43 UH en tomografia computada simple o atenuacidén mayor a 1.2 comparada con
la arteria contralateral que correlacionan mejor con el hallazgo de este signo. En ocasiones
se puede identificar la presencia bilateral de este signo; sin embargo, en pocos reportes de

caso se asocia con EVC bilateral20.21,

La prevalencia del SACMH varia de 1.9 a 33%.Tiene una alta especificidad, hasta de 100%, y
una sensibilidad de entre 27 y 54%. Su VPN es de 33 a 36% de acuerdo con algunos reportes.
Se presenta en entre 15 y 33% de los pacientes con EVC isquémico y es ipsilateral a éste en

41.2% de los pacientes?.

Qureshi reporté que el signo de la cerebral media hiperdensa se presenta hasta en 15% de
los enfermos con EVC isquémico con menos de tres horas de evolucidon. Este hallazgo ha
sido observado con mayor frecuencia dentro de los 90 minutos de presentacion de los

sintomas del evento17 y en la mayoria desaparece una semana después del infarto®.

En la perfusién cerebral se calculan los mapas hemodindamicos cuantitativos. Los
parametros utilizados para la evaluacién son el tiempo de transito medio (TTM), flujo

sanguineo cerebral (FSC) y el volumen sanguineo cerebral (VSC)3#%2,

Estos pardametros son analizados para determinar la existencia de tejido penumbra o de

isquemia (Tabla 2)3>%©9,

™ FSC VSC

Area de Normal
penumbra t l

Area de

sermia B 1 1}

Tabla 2. Pardmetros de perfusidn cerebral y su correlaciéon con penumbra e isquemia.
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La angiotomografia es el estudio empleado para la caracterizacién de la anatomia vascular
y deteccidn de las enfermedades vasculares. Permite analizar el estado y permeabilidad de
las arterias cardtidas comunes, carétidas internas, externas y vertebrales en su recorrido
cervical, ademas de las arterias intracraneales. Esto es indispensable para la seleccion de
pacientes con evento vascular cerebral isquémico candidatos a tratamiento

endovascular310.21,
Una de las desventajas que presenta este protocolo diagndstico es la poca disponibilidad

de herramientas como la perfusion cerebral y la angiotomografia en la mayoria de los

centros hospitalarios.
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4. JUSTIFICACION

La deteccion oportuna del paciente en periodo de ventana, con el apoyo de un estudio de
imagen rapido como la tomografia computada resulta una pieza fundamental para el inicio
del tratamiento fibrinolitico, que impacta en la morbilidad del paciente que enfrenta un
evento vascular cerebral agudo. La velocidad de los equipos de tomografia computada
actuales y su amplia disponibilidad permiten un diagndstico rdpido, y es una herramienta
indispensable para la seleccion de pacientes candidatos a tratamiento fibrinolitico y/o
endovascular.

La tomografia computada simple es la técnica de imagen de eleccion en el diagndstico
imagenoldgico inicial del evento vascular cerebral isquémico y descarta otras patologias. La
combinacién con perfusion cerebral y angiotomografia permite determinar la localizacién
de la oclusion arterial y la existencia de tejido cerebral salvable (penumbra).

El presente estudio permitira valorar los niveles de atenuacidn de la arteria cerebral media
en tomografia computada simple, en pacientes que son diagnosticados con evento vascular
cerebral isquémico mediante perfusion cerebral y que se demuestre oclusidon trombdtica o
embdlica por angiotomografia cerebral. Para apoyar en la toma de decisiones terapéuticas

cuando las herramientas de perfusidén cerebral y angiotomografia no estén disponibles.
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5. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

El evento vascular cerebral isquémico se define como episodio subito de disfuncién focal
cerebral con una duracidon mayor o igual a 24 horas. Los objetivos de una evaluacién por
imagenes son establecer un diagndstico lo antes posible, obtener informacién precisa sobre
la anatomia vascular intracraneal y la perfusion cerebral para obtener orientacién en la
seleccion de la terapia adecuada. La poca disponibilidad de herramientas como la perfusion
cerebral y la angiotomografia condicionar un retraso en la toma de decisiones. Por lo que
es necesaria la deteccion de signos tempranos de evento vascular cerebral isquémico
mediante tomografia computada simple. La presencia del signo de la arteria cerebral media
hiperdensa en tomografia computada simple representa la presencia de trombo oclusivo
en el interior del vaso afectado, es un marcador de mayor extensidn de isquemia y de mal
prondstico. Por lo tanto, es importante establecer la frecuencia de presentacién del signo
de la arteria cerebral media hiperdensa y los valores de atenuacidon que presenta por la
presencia de trombo oclusivo, lo que influye en la toma de las decisiones terapéuticas de

manera oportuna para un prondstico favorable para los pacientes29,

5.1 Pregunta de investigacion

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

¢éCudles es la frecuencia del signo de la arteria cerebral media hiperdensa y los valores de
atenuacion que presenta por la presencia de un trombo oclusivo en el evento vascular

cerebral isquémico agudo?
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6. OBJETIVOS
6.3 General

Conocer la frecuencia del signo de la arteria cerebral media hiperdensa en pacientes
con evento vascular cerebral isquémico diagnosticados con perfusion y
angiotomografia cerebral en el Hospital de Especialidades del Centro Médico

Nacional Siglo XXI.

6.4 Especificos

Informar los valores de atenuacion de la arteria cerebral media en tomografia simple
de craneo, en la presencia de trombo oclusivo que condiciona un evento vascular
cerebral isquémico.

Reportar los principales signos tomograficos visualizados en pacientes con evento

vascular cerebral isquémico agudo.
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7. HIPOTESIS GENERAL

Hipétesis de trabajo:

H1: El aumento de los valores de atenuacién de la arteria cerebral media por arriba de 43

unidades Hounsfield es indicativo de la presencia de trombo oclusivo.
Hipétesis nula:

H2: El aumento de los valores de atenuacién de la arteria cerebral media por arriba de 43

unidades Hounsfield no es indicativo de la presencia de trombo oclusivo.
Hipatesis estadisticas

H1: La presencia del signo de la arteria cerebral media hiperdensa tendra una prevalencia

> al 15%.

HO: La presencia del signo de la arteria cerebral media hiperdensa tendra una prevalencia

< al 14%.
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8. MATERIALES Y METODOS

Se realizd un estudio de tipo observacional, descriptivo, retrospectivo y trasversal en el
CMN Siglo XXI del IMSS en la Ciudad de México, en un periodo de evaluacion de 01-enero-
2021 al 31-marzo -2023. Mediante la revisidn sistematica de expedientes electrénicos por
imagen, en aquellos pacientes con diagnéstico evento vascular cerebral isquémico
diagnosticados por perfusion cerebral y angiotomografia cerebral. Se hara la integracién de
variables como: edad, sexo, signo de la arteria cerebral media hiperdensa, asi como otros
signos tomograficos. Los resultados de las variables cuantitativas se expresaran en medias,
desviacidon estandar para variables escalares, frecuencias simples y proporciones para

variables categoéricas.

La base de datos sera capturada en Excel de Office y se correra su analisis en el programa

estadistico Epi info para Windows.

8.1 Tipo de estudio

Tipo de investigacion: Epidemioldgica.
Tipo de disefio:

De acuerdo con el grado de control de la variable: observacional.
De acuerdo con el objetivo que se busca: Descriptivo.
De acuerdo con el momento de donde se obtendran los datos y se evaluaran: retrospectivo.

De acuerdo con el nimero de veces que se miden las variables: Transversal.
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8.2 Poblacion de estudio

Lugar del estudio: Centro Médico Nacional Siglo XXI, Departamento de Imagenologia

Diagndstica y Terapéutica.

Muestra: Todo paciente derechohabiente del IMSS que hayan sido sometidos al protocolo
de estudio tomografico (Tomografia de crdneo simple, perfusion tomografica vy
angiotomografia cerebral) por el diagnéstico de evento vascular cerebral de tipo isquémico

agudo.

Poblacion en estudio: Todos los pacientes adultos de sexo indistinto, con hospitalizacién en
el Hospital de Especialidades del Centro Médico Nacional Siglo XXI “Dr. Bernardo Sepulveda
Gutiérrez” con diagnodstico de evento vascular cerebral de tipo isquémico en el periodo

comprendido del 01 de enero de 2021 al 31 marzo de 2023.
Tamaiio de muestra

De acuerdo con las caracteristicas del estudio en cuestion, se realizé un calculo de tamafio
de muestra para una proporciéon infinita, con una precisiéon del 5%, y una seguridad
estadistica del 95%. Basado en el articulo de Qureshi et al en el 2006, se estima que el 15%
de la poblacién de los enfermos con EVC isquémico presentan el signo de la arteria cerebral

media?°.

Para fines practicos de esta investigacion se usara una proporcion esperada del 15% en el
CMN siglo XXI en la Ciudad de México. Una vez establecidos los valores necesarios se realiza

el siguiente calculo de tamafio muestral:
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Si la poblacion que deseamos estudiar es INFINITA, y deseamos saber cuantos individuos del total tendremos que
estudiar, la respuesta seria:
Seguridad: 95%
Precisién: 5%
Proporcién 015 Si no tuviéramos ninguna idea de dicha proporcién utilizariamos el
esperada al 15%: ’ valor de p=0.5 (50%), que maximiza el tamafio muestral.
Formula: Za?2* p *q
dZ
Donde:
Za?= 1.962 (Ya que la seguridad es del 95%)
p= 0.15 Proporcidn esperada, en este caso sera: 0.15
q= 0.85 En este caso seria 1-p
d= 0.05 Precisidn (en este caso deseamos un) 5%
1.962 0.15 0.85
n= = ?
0.05
3.8416 0.15 0.97
n= = ?
0.0025
0.5589528
n= = 223
0.0025

Se requieren un total de 223 pacientes con diagndstico de EVC isquémico agudo. Sin
embargo, la estimacion actual no comprende las posibles perdias. Se procede a la

estimacion del calculo ajustado a perdidas.
El tamaio muestral ajustado a las pérdidas:

En este estudio es preciso estimar las posibles pérdidas de pacientes por razones diversas
(pérdida de informacidn, sesgo de seleccion, sesgo de informacién, variables confusoras)

por lo que se debe incrementar el tamafio muestral respecto a dichas pérdidas.
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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 (223)

* R = proporciéon esperada de pérdidas (20%)

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

necesario seria: 223 (1 / 1-0.2) = 278.75 pacientes.

Finalmente se necesitan 277 pacientes con diagnéstico de diagndstico de EVC isquémico

agudo, con protocolo de estudio de tomografia computarizada.

Tipos de muestreo

No probabilistico. La probabilidad de seleccion 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
seleccion dentro de un intervalo de tiempo especifico o hasta alcanzar un niumero definido

de pacientes.

Criterios de seleccion

8.3 Criterios de inclusion

e Expediente radioldgico de pacientes con tomografia simple de craneo, perfusiéon
cerebral y angiotomografia de troncos supraadrticos, con el diagndstico de evento
vascular cerebral de tipo isquémico agudo en el periodo comprendido del 01 de
enero de 2021 al 31 marzo de 2023.

e Sexo indistinto.
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8.4 Criterios exclusion

e Expedientes de pacientes que no cuenten con alguno de los estudios de imagen

descritos con anterioridad.

e Expedientes de pacientes con reporte de valores de hematocrito mayores de 50.3%

para hombres, 36.1% para mujeres y con diagndstico de calcificaciéon de arterias

intracraneales.

e Expedientes de pacientes que no cuenten con el expediente completo, y no sea

posible obtener todos los datos inherentes a esta investigacion.

8.5 Criterios de eliminacion

e No aplica

8.6 Variables
Variables independientes
Variable Definicion Definicion Tipo de variable Unidad de
conceptual operacional y escala de medicion
mediciéon
Hiperdensidad Aumento del valor de | Se obtendrd a partir del Cuantitativa Unidades
. atenuacion de la arteria | analisis del expediente . .
continua. Hounsfield.
de la arteria cerebral media por | radioldgico.
cerebral media | arriba de 43 unidades
Hounsfield.
Evento vascular | Se define como | Se obtendrd a partir del | Cuyalitativa 1. SI
episodio  subito de | analisis del expediente .
cerebral disfuncion focal | radioldgico. nominal. 2 NO
isquémico cerebral  con  una
duracién mayor o igual
a 24 horas, secundario a
la oclusién trombdtica o
embolica de la
circulacion cerebral.
Afios cumplidos que | Esta variable se
tiene la persona desde | obtendra por medio de | cuantitativa discreta. 1.-Afio cumplidos.
la fecha de su|la revision del
Edad nacimiento hasta el | expediente clinico de
momento de la | los pacientes.
revision.
Clasificacién de los | La obtencién de esta Cualitativa Nominal 1. Femenino
Sexo Hombres o Mujeres | variable se hara Dicotémica )
. . . 2. Masculino
teniendo en cuenta | mediante la revision de
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numerosos  criterios, | la hoja de Historia
entre ellos las | Clinica la cual se
caracteristicas obtendra del
fenotipicas, anatémicas | expediente.
y cromosdmicas.
Covariables
Variable Definicion Definicion Tipo de variable Unidad de
conceptual operacional y escala de medicién
medicién
Hallazgos Hace referencia a los | Esta variable se | Cuantitativa Discreta 1.-DESCRIBIR LOS
b descubrimientos obtendra por medio de HALLAZGOS
tomograficos reportados en la | la revision del TOMOGRAFICOS
tomografia expediente radiologico
computarizada. de los pacientes.
Tomografia Estudio de imagen | Se obtendrd a partir del | Cyalitativa 1. SI
seccional sin | analisis del expediente .
comPUtada de administracion del | radiolégico de los nominal. 2 NO
craneo simple medio de contraste que | pacientes que cuenten
permite la valoraciéon | con este estudio.
estructural encefalica.
Perfusién Estudio de imagen | Se obtendra a partirdel | Cyalitativa 1. S|
seccional donde | analisis del expediente :
cerebral posterior a la | radiolégico de los nominal. 2 NO
administracion de | pacientes que cuenten
medio de contraste | con este estudio.
yodado permite la
evaluacion de tiempo
de transito medio, flujo
sanguineo cerebral,
volumen sanguineo
cerebral para
determinar
alteraciones
Angiotomografia Estudio | de ir:;agzn Se olbtenéjrla' a par(;cir del | Cualitativa 1. SI
secciona onde | analisis del expediente .
cerebral posterior a la | radiolégico de los nominal. 2 NO
administracion de | pacientes que cuenten
medio de contraste | con este estudio.
yodado permite la
evaluacién de la
circulacion cerebral
anterior 'y posterior
para determinar

alteraciones.
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9. ASPECTOS ETICOS Y LEGALES

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 declaracidon 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 Declaraciéon de Helsinki, la enmienda de
Tokio, Codigo de Nuremberg, el informe de Belmont, el procedimiento para la evaluacion,
registro, seguimiento, enmienda y cancelacidén de protocolos de investigacion presentados
ante el comité local de investigacidon en salud y el comité local de ética en investigacion
2810-003-002 actualizado el 18 de octubre de 2018, y en el Cddigo de Reglamentos
Federales de Estados Unidos. Dado el tipo de investigacién se clasifica como sin riesgo, el
investigador no tendrd participacion en el procedimiento al que serdn sometidos los
pacientes, el investigador solo se limitard a la recoleccidn de la informaciéon generada y
capturada en el expediente clinico, la investigacién 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 investigaciéon
en seres humanos de acuerdo con lo descrito en la Ley General de Salud, la declaraciéon de
Helsinki de 1975 y sus enmiendas, los codigos y normas internacionales vigentes para las
buenas practicas en la investigacidn clinica y lo recomendado por la Coordinacién Nacional

de Investigacién en Salud del Instituto Mexicano del Seguro Social.

Estara apegado el trabajo de acuerdo con el cédigo de Nuremberg que refiere: Es

absolutamente esencial el consentimiento voluntario del sujeto humano; El experimento
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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 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
dano, 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 encontrara la investigacion bajo la tutoria de la Declaracién de Helsinki
gue menciona que: La investigacidn 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 investigaciéon 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
deberd 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 y mental y

su personalidad; En la publicacién de los resultados de su investigacién, el medico esta
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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 publicacién.

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 que son
libres de no participar en el estudio y de revocar en todo momento su consentimiento a la
participacién. 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 legislacidon 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 declaracién 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 bdsicos: respeto por las personas o

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
gue 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 investigacién 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 mds importante que la busqueda de nuevo

conocimiento o el interés personal o profesional en el estudio. Por lo tanto, deben
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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 investigacién, 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 relacién 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, o 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 l al VIII, 15,16,17 en su inciso Il, 18,19,20,21 incisos | al Xl y 22 incisos
I al V. Asi como también, los principios bioéticos de acuerdo con la declaracion de Helsinki
con su modificacién 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 con el interés del paciente, guste o no participar en la investigacidon sea

absolutamente solo su decision).

El articulo 13 refiere que por el respeto que se tendrd por hacer prevalecer el criterio del
respeto a su dignidad y la proteccidon 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 institucion y del
comité local de investigacion, se ajustara a los principios éticos y cientificos justificados en

cada uno de los apartados del protocolo.
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Sobre el articulo 15 que cuando el disefio experimental de una investigacidon que se realice
en seres humanos incluya varios grupos, se usardan métodos aleatorios de seleccién para
obtener una asignacién imparcial de los participantes en cada grupo y deberdn tomarse las

medidas pertinentes para evitar cualquier riesgo o dafo a los sujetos de investigacién.

Hablando del articulo 16 en donde en las investigaciones en seres humanos se protegera la
privacidad del individuo sujeto de investigacidn, 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, psicolégicas 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 investigacién 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 sometera, con la capacidad de libre eleccién vy 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 representante legal debera recibir una
explicacion clara y completa, de tal forma que pueda comprenderla, por lo menos, sobre
los siguientes aspectos: |I. La justificacion y los objetivos de la investigacién; Il. Los
procedimientos que vayan a usarse y su propdsito, incluyendo la identificacion de los

procedimientos que son experimentales.
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Articulo 22 en donde el consentimiento informado debera formularse por escrito y debera
formularse por escrito y debera reunir los siguientes requisitos: |. Serd elaborado por el
investigador principal, indicando la informacién sefialada en el articulo anterior y de
acuerdo con la norma técnica que emita la Secretaria; Il.- Serd revisado y, en su caso,

aprobado por la Comisién de Etica de la institucidon de atencién 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 psiquidtrico este internado en una
institucion por ser sujeto de interdiccidn, ademas de cumplir con lo sefialado en los articulos
anteriores sera necesario obtener la aprobacidn 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 ejecucién 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 investigacién 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 investigacién; 12. De la

informacién 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
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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 investigacién. 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 investigacidn, queda prohibido cobrar cuotas de recuperacidon 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 investigacién para la salud de la institucién o establecimiento deben proteger la
identidad y los datos personales de los sujetos de investigacidn, ya sea durante el desarrollo
de una investigacion, como en las fases de publicacién o divulgacién 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 Posesién de los
Particulares, publicada el 5 de julio del afio 2010 en el Diario Oficial de la Federacién, de
acuerdo con el capitulo Il de los Principios de Proteccidon de Datos Personales se tomaron

en cuenta las disposiciones generales de los articulos:

Articulo 7.- Los datos personales deberdn 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 estard 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
autografa, firma electrdnica, o cualquier mecanismo de autenticacién que al efecto se

establezca.

Articulo 10.- No serd 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
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publico; Ill. Los datos personales se sometan a un procedimiento previo de disociacién; IV.
Tenga el propdsito de cumplir obligaciones derivadas de una relacién juridica entre el titular

y el responsable.

Articulo 11.- El responsable procurard 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 deberd 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 analogo a los fines establecidos en aviso de

privacidad, se requerira obtener nuevamente el consentimiento del titular.

Articulo 13.- El tratamiento de datos personales serd el que resulte necesario, adecuado y
relevante en relacién 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 aplicacién. Lo anterior aplicara aun y cuando estos datos fueren tratados por un tercero
a solicitud del responsable. El responsable deberd 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 relacién 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 ningin momento serd 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 investigacién y divulgacién cientifica.
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El investigador se rige bajo un importante codigo de ética y discrecion, por lo tanto, no
existe la posibilidad de que la informacidn recabada del expediente clinico con respecto a
los pacientes se filtre de manera total o parcial y atente contra la vida e integridad de este.
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 realizé
estudio de imagen de tomografia diagndstico por lo cual no es necesario el consentimiento
informado. El beneficio sera en el aspecto cientifico al demostrar la frecuencia del signo de
la arteria cerebral media hiperdensa y los valores de atenuacién que presenta por la

presencia de un trombo oclusivo en el evento vascular cerebral isquémico agudo.

El presente protocolo de investigacién no conlleva ningln riesgo al valorar estudios de
imagen diagnostica ya realizados para la documentacién del signo de la arteria cerebral
media hiperdensa. La eleccion de los expedientes es imparcial, no se tomaran criterios de

seleccion de acorde a aspectos socioecondmicos, raciales, de orientacién sexual o cultura.
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10. RECURSOS E INFRAESTRUCTURA

Recursos humanos:

1 médico especialista en Imagenologia Diagnostica y Terapéutica.

1 médico residente de la especialidad en Imagenologia Diagnostica y Terapéutica.
Recursos materiales:

Los recursos materiales utilizados fueron las instalaciones del servicio de radiologia e
imagen de la Unidad Médica de Alta Especialidad Centro Médico Nacional Siglo XXI Hospital

de Especialidades, “Dr. Bernardo Sepulveda Gutiérrez”.

El material de recoleccidon de datos incluyé el sistema de almacenamiento PACS vigente
actualmente en el servicio de radiologia e imagen de la Unidad Médica de Alta Especialidad
Centro Médico Nacional Siglo XXI Hospital de Especialidades “Dr. Bernardo Sepulveda
Gutiérrez”, equipo de cdmputo disponible en el drea, asi como material basico de papeleria

como boligrafos, hojas y libretas.

En el presente estudio no requirié el uso de capital externo ajeno a los materiales y recursos
ya disponibles en el servicio de radiologia e imagen de la Unidad Médica de Alta
Especialidad, Centro Médico Nacional Siglo XXI Hospital de Especialidades “Dr. Bernardo

Sepulveda Gutiérrez”.
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11. RESULTADOS

Se realizd un estudio de tipo observacional, descriptivo, retrospectivo y trasversal en el
CMN Siglo XXI del IMSS en la Ciudad de México, en un periodo de evaluacién de 01-enero-
2021 al 31-marzo -2023. Mediante la revisidn sistematica de expedientes electrénicos por
imagen, en aquellos pacientes con diagnéstico evento vascular cerebral isquémico
diagnosticados por perfusidén cerebral y angiotomografia cerebral. Se realizé la integracidn
de variables como: edad, sexo, signo de la arteria cerebral media hiperdensa, asi como otros

signos tomograficos.

Con base en los criterios de inclusién, de no inclusidn y exclusidn se obtuvo una muestra de
277 pacientes de los cuales 131 (47%) fueron del género femenino y 146 (53%) del género

masculino. (Tabla 1y grdfica 1).

Respecto a la presencia del signo de la arteria cerebral media hiperdensa se presentd en 78

de los casos, lo que representan un 28%. (Tabla 2 y grdfica 2)

Se demostré una media de diferencia de las Unidades Hounsfield (UH) entre la arteria
cerebral media ocluida y la contralateral de 14.6. En el 100% de los casos en los que se
diagndstico el signo de la arteria cerebral media hiperdensa, se documentd mediante

angiotomografia cerebral la oclusién completa o parcial de la arteria afectada.

Otros signos tomograficos encontrados fueron: hipodensidad de los nucleos de la base en
106 casos (38%), hipodensidad del parénquima cerebral en 166 casos (60%), signo del ribete
insular en 85 casos (31%) y borramiento de los surcos de la convexidad en 104 casos (38%).
Es importante sefalar que varios de los signos tomograficos se presentaron en conjunto en

diferentes casos. (Tabla 3)
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Sexo Numero de pacientes %

Femenino 131 47
Masculino 146 53%
Total 277 100%

Tabla 1: Prevalencia por género de los pacientes con diagndstico de evento vascular
cerebral de tipo isquémico.

Prevalencia por género

Femenino
47%

Masculino
53%

= Femenino = Masculino

Gréfica 1: Prevalencia por género de los pacientes con diagndstico de evento vascular
cerebral de tipo isquémico.
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Pacientes con signo de la arteria cerebral media hiperdensa

Positivo 78 (28%)
Negativo 199 (72%)
Total 277 (100%)

Tabla 1: Pacientes con signo de la arteria cerebral media hiperdensa.

Pacientes con signo de la arteria cerebral media
hiperdensa

Positivo
28%

Negativo
72% ~

Positivo Negativo

Grafica 2: Pacientes con signo de la arteria cerebral media hiperdensa.

Otros signos tomograficos

Hipodensidad de los nucleos de la base 106 (38%)
Hipodensidad del parénquima cerebral 166 (60%)
Signo del ribete insular 85 (31%)
Borramiento de los surcos de |Ia 104 (38%)
convexidad.

Tabla 3: Otros signos tomograficos.
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12. CONCLUSION

El signo de la arteria cerebral media hiperdensa se presentd en 78 casos (28%), en los cuales
se documentd mediante angiotomografia cerebral la oclusién completa o parcial de la luz
arterial. El promedio de la diferencia de Unidades Hounsfield entre la arteria cerebral media

ocluida y la contralateral fue de 14.6.

Con base en este analisis de casos y en la evidencia cientifica disponible se puede concluir
gue el signo de la arteria cerebral media hiperdensa es un marcador que apoya la presencia
de oclusioén arterial intracraneal, por lo que su identificacion de manera oportuna puede ser

de importancia para tomar las decisiones terapéuticas adecuadas.
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14. ANEXOS

Anexo 1: Cronograma de actividades

“FRECUENCIA DEL SIGNO DE LA ARTERIA CEREBRAL MEDIA HIPERDENSA EN PACIENTES CON EVENTO
VASCULAR CEREBRAL DE TIPO ISQUEMICO DIAGNOSTICADO CON PERFUSION Y ANGIOTOMOGRAFIA

CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

CEREBRAL EN EL HOSPITAL DE ESPECIALIDADES BERNARDO SEPULVEDA GUTIERREZ DEL C.M.N. SIGLO XXI.”

PLANEADO -

REALIZADO -

TRIMESTRE 1 1 2 2 2 2 3 3 3 3
ANO 2023 | 2023 | 2023 | 2023 | 2023 | 2023 | 2023 | 2023 | 2023 | 2023
MES 3 3 4 4 5 6 7 7 8 8

ELECCION DEL TEMA A
ESTUDIAR.

INVESTIGACION
BIBLIOGRAFICA.

o

ELABORACION DEL
PROTOCOLO Y
PRESENTACION DE ESTE
AL COMITE.

REVISION DEL
PROTOCOLO POR EL
COMITE LOCAL DE

-

INVESTIGACION.
REGISTRO DEL NUMERO
DE PROTOCOLO.
RECOLECCION DE
DATOS.

ANALISIS DE LOS
RESULTADOS.

PRESENTACION DEL
TRABAJO.
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Anexo 2: Excepcidn carta de consentimiento informado

‘#@is, GOBIERNO DE | z‘q
l‘)

"2/ MEXICO |

Fecha: 21 de abril de 2023

SOLICITUD DE EXCEPCION DE LA CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Para dar cumplimiento a las disposiciones legales nacionales en materia de investigacion en salud, solicito al
Comité de Etica en Investigacion del Hospital de Especialidades Centro Médico Nacional Siglo XXI “Dr.
Bernardo Sepilveda Gutiérrez” que apruebe la excepcion de la carta de consentimiento informado debido a que
el protocolo de investigacion “FRECUENCIA DEL SIGNO DE LA ARTERIA CEREBRAL MEDIA
HIPERDENSA EN PACIENTES CON EVENTO VASCULAR CEREBRAL DE TIPO ISQUEMICO
DIAGNOSTICADO CON PERFUSION Y ANGIOTOMOGRAFIA CEREBRAL EN EL HOSPITAL DE
ESPECIALIDADES BERNARDO SEPULVEDA GUTIERREZ DEL C.M.N. SIGLO XXI”, es una
propuesta de investigacion sin riesgo que implica la recoleccion de los siguientes datos ya contenidos en los
expedientes clinicos:

a) Fecha de realizacion de tomografia de craneo simple, perfusion cerebral y angiotomografia cerebral
en pacientes con diagnéstico de evento vascular cerebral isquémico.

b) Reporte del signo de la arteria cerebral media hiperdensa en tomografia de craneo simple en
pacientes con diagndstico de evento vascular cerebral isquémico.

c) Reporte de oclusion de arteria cerebral media.

d) Diagnéstico final de evento vascular cerebral isquémico.

MANIFIESTO DE CONFIDENCIALIDAD Y PROTECCION DE DATOS

En apego a las disposiciones legales de proteccion de datos personales, me comprometo a recopilar solo la
informacién que sea necesaria para la investigacion 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 esta y no hacer mal uso o compartirla con personas ajenas a este protocolo.

La informacion recabada serd utilizada exclusivamente para la realizacion del protocolo “FRECUENCIA DEL
SIGNO DE LA ARTERIA CEREBRAL MEDIA HIPERDENSA EN PACIENTES CON EVENTO
VASCULAR CEREBRAL DE TIPO ISQUEMICO DIAGNOSTICADO CON PERFUSION Y
ANGIOTOMOGRAFIA CEREBRAL EN EL HOSPITAL DE ESPECIALIDADES BERNARDO
SEPULVEDA GUTIERREZ DEL C.M.N. SIGLO XXL.”, cuyo propésito es producto realizacion de tesis.

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 Hern
Categoria contractual: Médico 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”.
Investigador(a) Responsable: Dra. Diana Ivett Hernandez Rivas
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Anexo 3: Carta de no inconveniencia

SEGURIDAD Y SOLIDARIDAD SOCIAL .
Carta de no inconveniencia

. INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

r'/— UMAE Hospital de Especialidades

Bernardo Sepllveda Gutiérrez
Centro Médico Nacional Siglo XXI

Fecha: 30 de Marzo del 2023

Comité Local de Investigacion en Salud
Comité de Etica en Investigacion
Presente

En mi caracter de encargada de la Direccién General de la UMAE Hospital de Especialidades “Bernardo
Sepulveda Gutiérrez” del Centro Médico Nacional Siglo XXI. Declaro que no tengo inconveniente en que se
lleve a cabo en esta Unidad, el protocolo de investigacién con titulo “FRECUENCIA DEL SIGNO DE LA ARTERIA
CEREBRAL MEDIA HIPERDENSA EN PACIENTES CON EVENTO VASCULAR CEREBRAL DE TIPO ISQUEMICO
DIAGNOSTICADO CON PERFUSION Y ANGIOTOMOGRAFIA CEREBRAL EN EL HOSPITAL DE ESPECIALIDADES
“BERNARDO SEPULVEDA GUTIERREZ” DEL C.M.N. SIGLO XXI.”, que sera realizado por la Dra. Diana Ivett
Hernandez Rivas, como Investigador (a) Responsable, siendo un estudio de tipo retrospectivo y prospectivo,
observacional y transversal analitico, en el servicio de Imagenologia Diagndstica y Terapéutica en caso de
que sea aprobado por ambos Comités de Evaluacion. El estudio no requiere recursos financieros.

Sin otro particular, reciba con el presente un saludo cordial.

Dra. Natividad Ne
Encargada de la Di

56



Anexo 4: Instrumento de recoleccion de datos

Focufod de Medicing

INSTRUMENTO DE RECOLECCION DE DATOS

=

IMSS

“FRECUEMCIA DEL SIGNO DE LA ARTERIA CEREERAL MEDIA HIPERDENSA EN PACIENTES
CON EVENTO VASCULAR CEREBRAL DE TIPO ISQUEMICO DIAGNOSTICADO CON
PERFUSION ¥ ANGIOTOMOGRAFIA CEREBRAL EN EL HOSPITAL DE ESPECIALIDADES
BERNARDO SEPULVEDA GUTIERREZ DEL C.M.N. SIGLO XX1."

MNombre del investigador:

Fecha de recoleccion:

Instrucciones de llenado: escriba 0 margue la opcidn correspondiente segun la
informacidn solicitada, el formato de fecha es dd/mm/aaaa. En caso de no contar con

dicha informacion, anotar el motivo.

Mombre del paciente (siglas).

Sexo.

Edad.

anos.

Diagnostico de envio.

Perfusion cerebral

Fecha de estudio f /

Diagnostico Evento Vascular Cerebral lsquémico:
1.5
2. No___

Angiotomografia cerebral

Fecha de estudio ! !
Diagnostico Oclusion de arteria cerebral media:

105

2 MNo___

Tomografia de craneo simple
Fecha de estudio ! /!
Diagnostico
Valor de atenuacion de arteria cerebral media Ocluida: UH
Contralateral: __ UH

Otros hallazgos tomograficos:

Hipodensidad de los ndcleos de la base: si no
Hipodensidad del parénguima cerebral: si no

Signo del ribete insular: si no
Borramiento de los surcos de la convexidad: si

no

Dro. Digna Ivett Herndndez Rivas MB, Dr. Pedro Antonio Ggilargda de io Roso R4: Radiologio e imogen CAN Siglo XX1
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