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|.  RESUMEN/ ABSTRACT

Introduccion: Las fistulas de liquido cefalorraquideo tienen una etiologia
principalmente traumatica y como principal complicacidn la meningitis, situaciones que
obligan a saber diagnosticar oportunamente y se dé paso al tratamiento oportuno. La
cisternotomografia es el método de eleccién para el diagndstico de esta patologia, sin
embargo, es un método invasivo intratecal con aplicacién de medio de contraste yodado
ademas de producir radiacién ionizante, por lo que al necesitar de personal capacitado no
se realiza en todas las instituciones. Las secuencias de Resonancia magnética ponderadas
en T2 milimétrico de alta resolucién (secuencia de pares craneales) son un método
alternativo en el apoyo para el diagndstico rapido, oportuno y mejor localizacién anatdomica

de la fistula.

Objetivo: Determinar si existe utilidad en realizar secuencias de resonancia magnética
ponderadas en T2 milimétrico de alta resolucidn como técnica no invasiva ni radioionizante,
en pacientes con sospecha de fistulas de liquido cefalorraquideo para su correcto
diagndstico ante la cisternotomografia y aquellos casos en los que existe confirmacién

quirdrgica.

Material y métodos: Se realizard un estudio de tipo observacional, descriptivo,
retrospectivo y transversal analitico, de los pacientes que acudieron con diagndstico de
sospecha de fistula cefalorraquideo en el periodo comprendido de del 01 de enero de 2022
al 01 de enero de 2023 que cuenten con un estudio de cisternotomografia y uno de
resonancia magnética con secuencias T2 milimétricas de alta resolucidn, asi como aquellos

en los que se realizé tratamiento quirdrgico.

Recursos e infraestructura: Los recursos materiales a utilizar son 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” e incluyen
el sistema de almacenamiento PACS vigente actualmente en el servicio, uso de computo

disponible en el area, asi como material basico de boligrafos, hojas y papeleria.



Experiencia del grupo: Los integrantes del grupo cuentan con amplia experiencia en el tema
a desarrollas, estdn familiarizados con las técnicas de adquisicidn de las imagenes a evaluar,
conocen las fuentes a utilizar y han desarrollado proyectos previos vinculados con el

objetivo principal de este protocolo.
Tiempo para desarrollarse: Durante el periodo de 01 de abril al 31 de agosto de 2023.

Palabras clave: Fistulas de liquido cefalorraquideo, fistulas de LCR, Resonancia magnética,

cisternotomografia.
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. MARCO TEORICO

Una fistula de liquido cefalorraquideo (LCR) es una complicaciéon importante en el
traumatismo craneoencefdlico y en las fracturas de base de craneo que, aunque se presenta
aproximadamente del 10 al 30% de los casos, es una situacién compleja de diagnosticar y
tratar, por consiguiente, siempre debe tenerse en cuenta ante pacientes que presentan
clinica de rinorrea hialina o un deterioro neuroldégico hasta dentro de los tres primeros

meses posterior a algun traumatismo. En la fistula de LCR postraumatica la topografia
mas frecuente es a nivel del piso anterior de la base de craneo, que constituyen hasta

un 80% de los casos. Cabe destacar que Galeno en el siglo |1 d.C. fue el primero en describir
la fuga de LCR después de un traumatismo craneal.?!

La fistula de LCR, se define como la salida anormal de este, siendo producido habitualmente
por un desgarro de la aracnoides y duramadre permitiendo una comunicacién del espacio
subaracnoideo con el exterior!, drenando a cavidades de la base anterior y media del
craneo.

En general, cerca de un 80% de las fistulas cierran espontdneamente en las primeras 48
horas, pero si persisten, ser pueden asociar a infecciones intracraneanas hasta en un 20%
de los casos. !

Es importante recalcar que el riesgo de meningitis es directamente proporcional al tiempo
de duracion de la fistula alcanzando hasta un 57% si la fistula persiste por meses?. Esta es
la razon por la cual un rapido diagnédstico y una adecuada conducta terapéutica son

esenciales es estos casos.

3.1 Anatomia y Fisiopatologia.
Las membranas meningeas son derivados mesenquimaticos y estdn formadas

principalmente por tejido conjuntivo. Son las capas que envuelven y protegen al encéfaloy

médula espinal, interponiéndose entre estas estructuras y la cavidad dsea.

Se componen por dos capas: una externa, fibrosa y muy resistente denominada meninge
dura, paquimeninge (del griego Paqui, duro) o duramadre, formada por la hoja endéstica,

fuertemente adherida al periostio en intima relacidn con los grandes vasos que recorren su



superficie y la hoja meningea, en intima relacion con las leptomeninges. Y una capa mas
interna, laxa y delgada, en cercana relacidn con el parénquima encefalico y estructuras
nerviosas, denominada meninge blanda, leptomeninge (del griego leptos blando) o
piaracnoides, esta capa se adhiere firmemente al neuroeje formando una ldmina
portavasos, la piamadre y, de manera mds externa la aracnoides. Es en el espesor de esta
ultima capa y entre las dos hojas de aracnoides que circula el liquido cefalorraquideo que

llena las cavidades ventriculares.

Si  bien, la paquimeninge se encuentra Gt siie

fuertemente unida al endocraneo en toda su e T E ,  parital bone
‘ K
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. L . Orbit
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Sphenoid —§—===2F  © +—— Lambdoid
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-~ | &, ~ Occipital

firmes a nivel de las suturas. Estas adherencias T l i N bone

“Temporal

son aun mas débiles a nivel temporoparietal .. e

Middle
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artery

desprendible de Gérard-Marchant (Pterion), la cual Figura 1. Zona decolable o de Gérard-Marchant.

bilateral, existiendo una zona decolable o

es recorrida por la arteria meningea media. Figura 1.

En el espacio comprendido entre la aracnoides y la piamadre circula el LCR, este espacio se
denomina subaracnoideo, en el que adicionalmente, existen unas expansiones
denominadas cisternas las cuales son la Magna, prepontina, interpeduncular, quiasmatica,

de la cisura lateral y ambiens.?

Los ventriculos encefalicos son cavidades inmersas en el parénquima encefalico, las cuales
se encuentran comunicadas entre ellas: los ventriculos laterales derecho e izquierdo,
agujero de Monro, el lll ventriculo, acueducto de Silvio, IV ventriculo, los agujeros de Lushka
y el de Magendi (dos laterales y uno medial), estos ultimos a través de los cuales se conecta

el sistema ventricular con el espacio subaracnoideo.



La adherencia de la duramadre tampoco es constante a lo largo de la vida ya que, en los
nifios la adherencia mdxima se encuentra a nivel de las suturas, y en el anciano es donde

mas adquieren fuerza por la formacién de tabiques fibrosos entre la duramadre y el hueso.

Una fistula de LCR implica la comunicacion con el espacio subaracnoideo a través del
rompimiento estructural en la base del craneo. Por tanto, conllevan implicitamente una

solucién de continuidad de la duramadre que permite la comunicacidn entre el espacio

subaracnoideo y las estructuras nasosinusales

hueso o el oido medio ya que puede drenar
duramadre
aracnoides

directamente a cavidades como lo son el seno
frontal, esfenoidal, celdillas etmoidales vy
mastoideas, trompa de Eustaquio y algunos

Casos muy raros directamente a un seno

Figura 2. Esquema de las meninges. La flecha grande Venoso, és deCII', ocurren secundario a la

corresponde con un defecto osteodural y la pequefia con un . .
defecto dural (y coleccién en el espacio epidural). existencia de un defecto osteodural u

osteomeningeo Figura 2.

La delgadez de la duramadre basal y su estrecha relacién con las estructuras dseas en
esta region confieren algunas particularidades al diagndstico y tratamiento de estas
lesiones. Aunque la fistula traumatica del LCR de esta causa etioldgica, se confirma entre

soloenel 0,2y 11,5 % de los casos.*

Se necesitan tres factores concomitantes para que se produzca una fistula de LCR: defecto

dseo, disrupcidon meningea (delgadez de la duramadre basal) y un gradiente de presion.>®

3.2 Etiologia.
Dentro de la etiologia pueden clasificarse en adquiridas y espontaneas o, mas

especificamente en:

1. Las espontaneas son congénitas o idiopaticas. Las fistulas congénitas generalmente son
por debilidad de las barreras anatémicas y debutan desde la infancia. Dentro de los

factores de riesgo descritos en la aliteratura estan malformacion de la base del craneo,



sobreneumatizacion del seno esfenoidal (presente del 16 al 27% en adultos).” Algunos

autores sugieren las fistulas espontaneas congénitas se producen a través de

dehiscencias congénitas o por remodelacién ésea a lo largo de la vida del paciente. 78

Las adquiridas, dentro de las que se encuentran las no traumadticas y iatrogénicas o

traumaticas.

No traumaticas: son causadas principalmente por tumores malignos de la base
de la béveda craneal o nasofaringe, en donde ejercen accidn sobre el hueso
adyacente, ya sea directamente (erosion ésea) formando meningoceles o
indirectamente como por hidrocefalia, osteoradionecrosis, secuelas de
quimioterapia o infecciones y mas remotamente por enfermedades del tejido
conectivo.®

Traumaticas y iatrogénicas: las traumaticas representan aproximadamente el
90%, generalmente son consecuencia de fracturas de la base del craneo,
principalmente en hombres entre la 3° y 5° década de vida, sin embargo, la
fistula de LCR solo se presenta en el 2% de los traumas cefdlicos. La aparicion de

esta complicacion postraumatica se presenta dentro de las primeras 48 horas

(80%) y mas del 90% de los pacientes
lo presentaran en los tres meses
posteriores al accidente.® Las
principales localizaciones de pérdida
de la continuidad dsea se dividen en:
centrales (regién selar y seno

esfenoidal), de piso craneal anterior

(lamina cribosa etmoidal y seno

Figura 3: esquema representativo de las posibles rutas de
fistula hacia la nariz. Incluye el seno frontal, la Iamina
. cribiforme, el seno esfenoidal, o a través de la porcién
tem pora I ) . Flgu ra3. petrosa del hueso temporal hacia el oido medio.

frontal), y las laterales (hueso

Las iatrogénicas tienen su origen secundario a procedimientos neuroquirurgicos

o cirugia endoscdpica nasal.
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La lamina cribosa es el sitio mds comun para la rinorrea espontdnea de LCR. En la regidn
periselar y el receso lateral del seno esfenoidal, asi como el hueso temporal y oido medio
en donde el tegmen tympani'y el mastoideum son las principales localizaciones que tomar

en cuenta ante esta patologia.1*?

3.3 Presentacion clinica y diagnostico.
La sintomatologia clasica de una fistula de LCR corresponde a las de origen

espontaneo, principalmente, es rinorrea acuosa ya sea uni o bilateral, por lo que
frecuentemente son tratadas como procesos alérgicos ya que no se tiene antecedente de
traumatismos craneoencefdlicos o quirdrgicos. Ciertos articulos mencionan ciertas
caracteristicas de fenotipo que suelen estar presentes en estos pacientes, y se han descrito
como las “5 F”: female (mujer), fat (IMC >40), forty (4° década), fearfullness face, five feet tall
(mds de 1.52 cm de altura), ya que este tipo de pacientes suelen realizar multiples
maniobras de Valsalva a lo largo del dia por la disnea de esfuerzo diaria, condicionando
incremento de la presidn intracraneal y erosidn ésea de la base del craneo favoreciendo la
formacién de fistulas espontaneas que pueden condicionar hernias meningeas, aracnoideas
o hasta meningoencefaloceles.

En general, aproximadamente el 80% de las fistulas de LCR postraumaticas cierran
espontaneamente en las primeras 48 horas, sin embargo, si llegan a persistir se pueden
asociar hasta en el 20% de los casos con infecciones intracraneanas. Dada la anatomia del
piso anterior del craneo, las fracturas con mds asociacion a fistula son las de la [dmina
cribosa del etmoidal, pared posterior del seno frontal, techo de la dérbita y el seno
esfenoidal, siendo en el piso medio craneal la topografia mas frecuente es el hueso
temporal.B3

El paso de LCR hacia la cavidad nasal se define como rinorraquia o rinolicuorrea, que fue
descrita en 1899 por Sir St. Clair Thompson.*

Cervicalgia, nauseas, vomitos, alteraciones visuales y/o auditivas, vértigo, parestesias o
clinica derivada de la causa primaria o complicaciones, son otros de los sintomas

acompafantes de esta entidad nosoldgica.
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Otro tipo de sintomatologia es la que se deriva del sindrome de hipertensidn intracraneal,
el cual estd muy relacionado con la aparicién de fistulas espontdaneas de LCR. Este sindrome
se da sobre todo en mujeres obesas jévenes o de mediana edad, se cree que la continua
presion del LCR sobre la duramadre acaba formando el defecto a través del cual se extravasa
el LCR, afectando también a estructuras dseas de la calota craneal. Estos pacientes pueden
tener sintomatologia caracteristica de hipertension intracraneal como papiledema, cefalea,
paralisis del VI par craneal, tinnitus, etc; que tipicamente mejoran tras la formacién de la
fistula ya que disminuye la presion del LCR.

Los sintomas mas frecuentes que se presentan son la salida reiterada de LCR al exterior y
las cefaleas remedan la cefalea por hipotensidn frontooccipital de caracteristicas opresivas,

que se incrementa en la bipedestacién y va acompafiada de sintomas vagales.®®

Para el diagndstico clinico es necesaria una correcta anamnesis y un completo examen
fisico. Clinicamente el LCR se caracteriza por ser claro, transparente, tener sabor salado, y
no causar excoriacion de la piel. Los pacientes con fistula activa pueden presentar cefalea
postural y “signo del reservorio” (salida de LCR en determinadas posiciones); en otros casos,
el paciente puede acudir por datos de infeccidon en varios episodios de fistula, con gasto
indetectable.

Una vez que se realiza el diagndstico clinico de fistula de LCR, se debe (si presenta actividad)
tomar una muestra del liquido para test de glucosa y B-2 transferrina (sensibilidad de 100%
y especificidad de 95%), la cual es una glicoproteina especifica del LCR, perilinfa y humor
acuoso del ojo, siendo de altisima sensibilidad en la identificacién de oto y rinolicuorreas.
En lo que respecta al diagndstico imagenoldgico, existen varias modalidades de imagen y
diferentes protocolos de estudio. Entre dichos estudios tenemos: radiografia de craneo,
inyeccidn transoperatoria de colorante de fluoresceina por puncién lumbar, estudio con
medio de contraste positivo y la cisternografia con radionuclidos son utiles, pero de forma
limitada.

La mayoria de las instituciones, por su costo, accesibilidad y sensibilidad, utilizan de rutina

dos estudios imagenoldgicos: 1) la TC, para valorar principalmente el componente dseo, y
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2) la RM. En un estudio realizado con 18 pacientes, la TC arrojé una sensibilidad del 80%,
con 100% de valor predictivo positivo para detectar goteos de LCR, es decir, una fistula.

Se han utilizado imagenes de RM (sensibilidad del 90% y especificidad del 75%) con
secuencias potenciadas en T2 para localizar fistulas de LCR, incluso fistulas inactivas?®, a

través de la demostracién de liquido de alta intensidad de sefial que se disemina desde el

Figura 4. Secuencia FIESTA coronal: defecto en ldmina etmoidal con
extravasacion de LCR en fosa nasal izquierda.

espacio subaracnoideo hacia los senos paranasales o la visualizacion objetiva de Ia
herniacién cerebral a través de un defecto dseo. Cabe destacar que son técnicas
complementarias ademas de que, al igual que en la TC, se puede evaluar la ocupacién de
las cavidades nasosinusales y oido medio, el cual en ocasiones este material puede ser
hiperintenso en T1 indicando alto contenido proteinaceo o restos hematicos. Figura 4.

La TC, asi como la cisterno TC contindan son las de eleccién en la mayoria de las
instituciones, si bien ambos estudios permiten una mejor visualizacidn de las estructuras
Oseas, solo ponen en evidencia la existencia de una conexidn y no detecta su totalidad en
nimero.1’18

La cisternografia asociada a CT o RM es considerada la mejor prueba diagndstica para las
fistulas de liquido, con una sensibilidad del 95 y especificidad del 99% para la cisterno RM,
pero su invasividad la relega exclusivamente a ser realizada si RM y/o TC son negativos.'?
Di Chiro et al. fue el primero en utilizar gadolinio intratecal, como contraste para la

deteccién de fistulas de LCR en perros Beagle, mediante Cisternografia bajo RM. En el afio

1999, Jinkins, profundiza los estudios mediante la inyeccidon de gadolinio intracisternal en
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conejos. Zengel, fue el primero en implementar esta técnica en humanos, hallando
excelentes resultados con la administracién intratecal seriada de dosis desde 0,2ml, 0,5ml,
0,8ml de gadolinio diluido en 5 ml de LCR obtenidos previamente. No encontrando toxicidad

y estandarizando la dosis entre 0,5-1 ml.’

3.4 Tratamiento.
Una vez obtenido el diagndstico de fistula de LCR y su topografia, se debe definir la

conducta terapéutica.

En la mayoria de los hospitales el tratamiento es conservador, ya que se resuelven en las
primeras dos a cuatro semanas posterior al traumatismo, de manera espontanea en el 70-
90% de las veces.

La fistula debe tener grados de resolucién a las 2 semanas postraumatismo,
aproximadamente, si aun contintda con gasto se puede recomendar la colocacién de un
drenaje continuo lumbar, procedimiento minimamente invasivo, con baja taza de
complicaciones y que puede complementar el tratamiento médico con el objetivo de drenar
el LCR, disminuir la PIC (presidn intracraneal) y permitir con la brecha de cierre.?® Este
método debe ser evaluado de manera individual en cada paciente, basandose en el gasto,
tiempo transcurrido y topografia.

Si el tratamiento médico fracasa y la fistula persiste se indica tratamiento quirudrgico. Existen
dos lineas de tratamiento: 1) el tratamiento endoscdpico transnasal y 2) abordaje
transcraneano extra o intradural.

El tratamiento endoscdpico transnasal es el método de eleccidn en fistulas de localizacién
en la linea media de la base del craneo, como en los senos etmoidal y esfenoidal.

El procedimiento transcraneal debe elegirse para pacientes con fractura del seno frontal,
fracturas multiples o complejas de la base anterior del craneo o dafno nervioso. Un resultado

exitoso depende de un abordaje operativo adecuado y la habilidad del cirujano.?1-22
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IIl.  JUSTIFICACION

La cisterno TC hoy en dia es un estudio de primera linea para el diagndstico de
fistulas de LCR. Es una técnica segura, que para su realizaciéon debe hacerse una inyeccién
intratecal de medio de contraste a base de Yodo a través de una puncidn lumbar tradicional.
Si bien existen pocas evidencias acerca de la practica de RM con secuencias dindmicas para
valorar el flujo del LCR, su utilizacién ha aumentado en los uUltimos afios, sobre todo por su
baja tasa de complicaciones, elevada resolucién anatdmica y excelente rendimiento
diagnéstico.

A su vez, la cisterno RM no utiliza radiaciones ionizantes a diferencia de los métodos
tradicionales como la cisterno TC, evitando la utilizacion de medio de contraste iodado,

los cuales producen mas frecuentemente reacciones adversas.

Su resolucién anatémica es claramente superior a la cisterno TC, método que no visualiza
detalladamente la anatomia; v, si bien la cisterno RM no estudia en detalle la anatomia de
la base del crdneo como la TC, si detalla una diferencia de ella, que es un analisis integral
del craneo y su contenido, el trayecto de la fistula, la alteracién meningea acompafiante o
saco y su contenido.

Adicionalmente, la cisterno RM utiliza como medio de contraste el Gadolinio, el cual debido
a sus caracteristicas y su tasa de distribucion en el LCR mas homogénea, se requiere menor
volumen, generando mayor contraste que en la cisterno TC, y sin requerir de tiempos
prolongados de espera para obtener imagenes o de utilizar maniobras adicionales. Su tasa
de falsos negativos se reporta menor comparada con la cisterno TC. La tasa de
complicaciones es baja reportandose la cefalea como la mas frecuente, siendo posible la
aparicidon de vomitos y en algunos casos convulsiones. Se han reportado reacciones de
mecanismo alérgico, pero se consideran excepcionales en comparacion con otros medios
de contraste como los basados en Yodo.

Su principal motivo de falso negativo es el gasto extremadamente bajo de la fistula o
aquellas que se detienen de forma espontanea, si bien, en estos casos puede detectarse el
trayecto y sobre todo la alteracion meningea, lo que es una clara ventaja sobre la TC.
Algunos autores utilizan de rutina secuencias potenciadas en T2 con efecto cisternografico

sin medio de contraste lo que mejora su rendimiento global.
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El presente estudio permitird conocer si existe una utilidad sustancial en practicar las
secuencias T2 milimétricas de alta resolucidon (secuencia de pares craneales) de RM ante el
método tradicional cisterno TC, y a través de la confirmacién/tratamiento quiruirgico, como
opcién de apoyo en el diagndstico temprano, localizacién de la fistula y toma de decisiones
para otorgar el tratamiento adecuado, considerando solo el estudio de primera linea en los

pacientes con sospecha de fistulas de LCR donde la RM no se encuentre disponible.

V. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Las fistulas de liquido cefalorraquideo (LCR) pueden llegar a condicionar
complicaciones tan graves como infecciones intracraneales o requerir cirugias craneales
abiertas sino se diagnostican de manera oportuna. No existe un censo adecuado acerca de
la incidencia de las fistulas de liquido cefalorraquideo a nivel nacional o internacional,
probablemente debido a que su principal etiologia es secundaria (postraumatica), sin
embargo, teniendo en cuenta que las fracturas de craneo se presentan hasta en el 25% de
los casos (al asociarse fractura de macizo facial o lesiones cervicales) y, las fistulas de LCR se
observan en aproximadamente del 10 al 30% de las fracturas de base de craneo, las fistulas
de LCR tienen una incidencia sustanciosa, asi como su principal complicacién, la meningitis
bacteriana (o infeccién por cocos) que, por retraso en el diagndstico, puede llegar a tener
una mortalidad de hasta el 10% y alrededor del 15-19% de secuelas graves en los

sobrevivientes.

La mayoria de los pacientes con dicha patologia son asintomdticos o su Unica molestia en
una rinorrea hialina continua, esto derivando que la mayoria de las fistulas de LCR se

producen en cavidades nasosinusales, siendo esta la via de salida.

El diagndstico de las fistulas de LCR es tardado y complejo en la mayoria de las situaciones,
pero en el abordaje de toda rinorrea u otorragia hialina sea continua o progresiva, siempre
se debe descartar una causa fistulosa. El protocolo de diagndstico comprende en comparar

la sensibilidad y especificidad de la cisterno TC que es la modalidad diagnéstica, y las fistulas
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que se confirman en su totalidad de manera transoperatoria al ser aquellas que reciben

tratamiento quirurgico.

Las secuencias de Resonancia magnética ponderadas en T2 milimétricos de alta resolucién
(secuencia de pares craneales) para evaluar las fistulas de LCR son a través de un método
no invasivo, sin exponer al paciente a radiacién ionizante ni a ningun tipo de medio de
contraste, siendo esto relevante principalmente en nuestro tipo de poblacién adulta, al ser
la gran mayoria, portadores de enfermedades crénico degenerativos como la Diabetes
Mellitus tipo 2 y la Hipertension arterial sistémica, situaciones que condicionan la pérdida
progresiva de la funcién renal y que favorece el aumento del metabolito Creatinina a nivel
sistémico, el cual es el principal criterio a tomar en cuenta para utilizar medio de contraste
en cualquier método de estudio. A pesar de tener estas importantes ventajas, no es el
método de elecciéon en el diagndstico de esta patologia ya que no siempre se tiene
disponible este método de imagen en todas las instituciones. La cisterno TC es un método
de adquisicién que se encuentra mas disponible, aunque es una técnica invasiva que
requiere de la administracion intratecal de medio de contraste yodado el cual, aunque en
pocas ocasiones, llega a causar efectos adversos agudos en hasta el 0.2 al 0.7% de los

pacientes.

Con estos dos métodos de imagen se evalian distintas caracteristicas morfoldgicas y de
localizacion de las fistulas de LCR, que en conjunto establecen la pauta para el tipo de
tratamiento. La localizacion es el punto basal para elegir el tratamiento mds adecuado ya
que las fistulas que residen en la linea media de la base craneal como las de la lamina
etmoidal o el seno esfenoidal, son candidatos adecuados para un abordaje transnasal

endoscdpico, mejorando la calidad de vida del paciente.

4.1 Pregunta de investigacion.
Derivado de lo anterior se plantea la siguiente pregunta de investigacién.

¢Es util la Resonancia magnética con pacientes con sospecha de fistulas de liquido

cefalorraquideo en comparacion con la cisternotomografia y confirmacion quirargica?
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V. OBIJETIVOS

5.1 General
e Determinar la utilidad entre la Resonancia magnética con secuencias T2 milimétricas

como técnica no invasiva ni radioionizante en el apoyo diagndstico ante pacientes
con sospecha de fistulas de liquido cefalorraquideo en comparacién con la

cisternotomografia y aquellos casos en los que existe confirmacion quirdrgica.

5.2 Especificos
e Reportar la localizacion anatdmica mas frecuente encontrada en pacientes con

diagndstico confirmado.
e Correlacionar la localizacién anatdmica documentada en resonancia magnética con

la reportada en la cisternotomografia y procedimiento quirurgico.

VI.  MATERIALES Y METODOS

Se realizard un estudio de tipo observacional, descriptivo, retrospectivo,
retroelectivo y transversal analitico de los pacientes con diagndstico de sospecha de fistula
de liquido cefalorraquideo en el Hospital de Especialidades del Centro Médico Nacional
Siglo XXI en la Ciudad de México, en un periodo de evaluacién del 01 de enero de 2022 al
01 de enero de 2023. A partir de una revision sistematica de expedientes electrdnicos por
imagen de aquellos pacientes que cuenten con el diagndstico de sospecha de fistula de
liquido cefalorraquideo y que hayan sido diagnosticados por cisternotomografia y/o
quirurgicamente. Se procedera a la integracién de variables como la edad, el sexo. Los
resultados obtenidos se expresaran en medias, desviacién estandar, frecuencias simples y

proporciones para variables categéricas.
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6.1 Tipo de estudio

De acuerdo con el grado de control de la variable: observacional.

De acuerdo con el objetivo que se busca: descriptivo.

Por la medicidn del fenédmeno en el tiempo: retrospectivo.

Por el control hecho por los investigadores: no experimental u observacional.

Por la conformacion de los grupos y el nimero de veces que se miden las variables:

transversal.

6.2 Poblacién de estudio

Todos los pacientes adultos derechohabientes del IMSS que hayan llegado con
diagndstico de sospecha de fistula de liquido cefalorraquideo con estudio de
cisternotomografia y resonancia magnética con secuencias T2 milimétricas, asi como

tratamiento quirdrgico si es que fue el caso.

6.3 Ubicacion temporo-espacial
El presente estudio se llevara a cabo en el servicio de Radiologia e Imagen del Hospital

de Especialidades “Dr. Bernardo Sepulveda Gutiérrez” del C.M.N. Siglo XXI del Instituto
Mexicano del Seguro Social, perteneciente a la Delegacién sur de la Ciudad de México. Se
encuentra ubicado en la Avenida Cuauhtémoc No. 330 Colonia Doctores, Alcaldia
Cuauhtémoc, cp. 06720, CDMX. Esto en el periodo comprendido del 01 de enero de 2022 al
01 de enero de 2023.

6.4 Criterios de inclusién
e Pacientes adultos que acuden con diagndstico de sospecha de fistula de liquido

cefalorraquideo en el periodo comprendido del 01 de enero de 2022 al 01 de enero
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de 2023, que cuenten con estudio de cisternotomografia, resonancia magnética con

secuencias T2 milimétricas y en caso de que aplique tratamiento quirurgico.

e Sexo indistinto.

6.5 Criterios de no inclusion
e Pacientes adultos que acuden con diagndstico de sospecha de fistula de liquido

cefalorraquideo en el periodo comprendido del 01 de enero de 2022 al 01 de enero

de 2023, que no cuenten con estudios de cisternotomografia o resonancia

magnética con secuencias T2 milimétricas.

6.6 Criterios de exclusion
e Pacientes adultos que acuden con diagndstico de sospecha de fistula de liquido

cefalorraquideo en el periodo comprendido del 01 de enero de 2022 al 01 de enero

de 2023, que no concuerde el diagndstico final en los estudios de imagen

(cisternotomografia, resonancia magnética con secuencias T2 milimétricas) y

tratamiento quirdrgico o aquellos en los que la localizacion de la fistula no sea

valorable.
6.7 Variables
Variables independientes
Variable Definicidn Definicion Tipo de Unidad de
conceptual operacional variable y medicién
escala de
medicién
Comunicacion Se registra el dato de
anormal entre el | acuerdo con el | cyantitativa
; .. espacio diagndstico nominal.
Fistula de liquido subaracnoideo con el | obtenido. 1 S
cefalorraquideo exterior debido a un 2. No

desgarro de la
aracnoides y
duramadre.
Situacion anatémica | Se registra el dato de 1.  Region selar.

. .. en donde se sitda | acuerdo con el | cyantitativa 2. Seno esfenoidal.

Localizacion dicha comunicacién | resultado. nominal. 3 Lami ib
anormal entre el : amina cri (?sa.
4. Hueso etmoidal.

espacio
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subaracnoideo y el
exterior.

Seno frontal.

Hueso temporal.

Afos cumplidos que
tiene la persona
desde la fecha de su

Se registra el dato de
la edad de acuerdo
con la fecha de

Cuantitativa

Edad nacimiento hasta el | nacimiento. discreta. Afios complidos.
momento de la
revision.
Clasificacion de los | Se registra el dato de
Hombres o Mujeres | acuerdo con el sexo Cualitativa
teniendo en cuenta | registrado en el . .
numerosos criterios, | expediente nominal Femenino.
Sexo entre ellos las | radiolégico. dicotomica. .
caracteristicas Masculino.
fenotipicas,
anatoémicas y
cromosomicas.
Covariables
Variable Definicién Definicion Tipo de Unidad de
conceptual operacional variable y medicion
escala de
medicion
Estudio invasivo de | Se registra el dato de
imagen seccional con | acuerdo con los | Cyalitativa
administracion  del | estudios diagndsticos nominal.
medio de contraste | invasivos realizados.
que permite la si
Cisternotomografia | valoracién N
estructural de los °
sistemas
ventriculares supra e
infratentoriales, asi
como el encéfalo.
Estudio de imagen | Se registra el dato de
que utiliza un campo | acuerdo con los | Cyalitativa
magnéticoyondasde | estudios diagndsticos nominal.
radiofrecuencia para | realizados.
Resonancia obtener imdgenes,
L. no invasivo y sin la Si
magnetica con administracién  de
secuencias T2 medio de contraste. No
are zas Especificamente con
milimétricas secuencias
ponderadas en T2
con cortes
milimétricos y de alta
definicidn espacial.
Procedimiento Se registra el dato de
intervencionista a | acuerdo con los Cualitativa
través de via intra o | tratamientos .
. nominal.
extracraneal. realizados.
. Consiste en el cierre Si
Tratamiento de la efraccién con
quirdrgico injertos de musculo o No
fascia que se
mantienen en su
posicion con

materiales como la
fibrina.
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6.8 Andlisis estadistico
Para las variables cualitiativas se utilizaran frecuencias simples y distribucién porcentual.

Para las variables cuantitativas se medira si la distribucion de los datos es normal, si las
cumplen se obtendran medidas de tendencia central (media y desviacion estandar) y para

las variables con distribucién no normal mediante la prueba de Shapiro-Wilks.

El andlisis estadistico se realizard mediante el programa Jamovi 2.2 para Windows, el cual

es de distribucion gratuita.

VIl.  ASPECTOS ETICOS Y LEGALES

En el presente proyecto de investigacidn, el procedimiento esta de acuerdo con las
normas éticas, el Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacién para
la Salud y con la declaracidn 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 apegard 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 Declaracidon de Helsinki, la enmienda de
Tokio, Codigo de Nuremberg, el informe de Belmont, el procedimiento para la evaluacién,
registro, seguimiento, enmienda y cancelacién de protocolos de investigacién presentados
ante el comité local de investigacién en salud y el comité local de ética en investigaciéon
2810-003-002 actualizado el 18 de octubre de 2018, y en el Cédigo de Reglamentos
Federales de Estados Unidos. Dado el tipo de investigacion se clasifica como sin riesgo, el
investigador no tendrd participacién en el procedimiento al que seran sometidos los
pacientes, el investigador solo se limitara a la recoleccion de la informacion generada y
capturada en el expediente clinico, la investigacidon por si misma no representa ningun

riesgo para el paciente, esto debido a que se trata de un estudio retrospectivo.
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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 cédigos y normas internacionales vigentes para las
buenas practicas en la investigacion clinica y lo recomendado por la Coordinaciéon Nacional

de Investigacion en Salud del Instituto Mexicano del Seguro Social.

De igual manera se encontrard 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.

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 institucion o establecimiento deben proteger la
identidad y los datos personales de los sujetos de investigacidn, ya sea durante el desarrollo
de una investigacidon, como en las fases de publicacién o divulgacidn 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 Proteccidon 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 estard sujeto al consentimiento de su

titular, salvo las excepciones previstas por la presente Ley.

Articulo 9.- Tratandose de datos personales sensibles, el responsable deberd obtener el
consentimiento expreso y por escrito del titular para su tratamiento, a través de su firma
autdgrafa, firma electrénica, o cualquier mecanismo de autenticaciéon 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
publico; Ill. Los datos personales se sometan a un procedimiento previo de disociacidn; IV.
Tenga el propdsito de cumplir obligaciones derivadas de una relacidn 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 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 relacidn 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 aplicacidn. Lo anterior aplicara aun y cuando estos datos fueren tratados por un tercero
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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 informacidn obtenida serd 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 supervisién 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.

El investigador se rige bajo un importante cédigo de ética y discrecidn, por lo tanto, no
existe la posibilidad de que la informacién 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 realizd
estudio de imagen de cisternotomografia y resonancia magnética diagndsticas por lo cual
no es necesario el consentimiento informado y no conlleva ningln riesgo. El beneficio sera
en el aspecto cientifico al evaluar la utilidad de la resonancia magnética para el diagndstico
de las fistulas de liquido cefalorraquideo. La eleccion de los expedientes es imparcial, no se
tomaran criterios de seleccion de acorde a aspectos socioecondmicos, raciales, de

orientacion sexual o cultura.

VIl RECURSOS E INFRAESTRUCTURA

Recursos humanos:
1 médico especialista en Imagenologia diagnostica y terapéutica.

1 médico residente de la especialidad en Imagenologia diagnostica y terapéutica.
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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 recoleccion de datos incluyd 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 computo disponible en el area, 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”.

IX.  RESULTADOS

Se realizé un estudio de tipo observacional, descriptivo, retrospectivo y transversal
de los pacientes con diagndstico de sospecha de fistula de liquido cefalorraquideo en el
Hospital de Especialidades del Centro Médico Nacional Siglo XXl en la Ciudad de México, en
un periodo de evaluacion del 01 de enero de 2022 al 01 de enero de 2023, a los cuales se
les haya realizado estudio de cisternotomografia, resonancia magnética con secuencias T2

milimétricas y en caso de que aplique tratamiento quirdrgico.

Con base en los criterios de inclusién, no inclusidn y exclusion se obtuvo una muestra de 44

pacientes de los cuales 31 (71%) fueron del sexo masculino y 13 (29%) del sexo femenino.

(Tabla 1y grdfica 1).
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Sexo Frecuencias % del Total % Acumulado

Femenino 13 29.5% 29.5%
Masculino 21 70.5 % 100.0 %

Tabla 1. Frecuencia de Sexo.

30 4

20 4

counts

10 1

T T

Femenino Masculino

Sexo

Grafica 1. Relacion de Sexo.

Respecto a la localizacién de las fistulas de liquido cefalorraquideo por cisterno tomografia
(cisterno TC) se encontré que la [dmina cribosa es el sitio mas afectado con un 54.5 %,
seguido del hueso etmoidal con un 31.8 %, seno esfenoidal con 9.1 %, seno frontal y hueso

temporal con un 2.3 %, respectivamente. (Tabla 2 y grdfica 2).
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Localizacion por cisterno TC  Frecuencias % del Total % Acumulado
Seno esfenoidal 4 9.1% 9.1%
Lamina cribosa 24 54.5% 63.6%
Hueso etmoidal 14 31.8% 95.5%
Seno frontal 1 2.3% 97.7%
Hueso temporal 1 2.3% 100.0 %

Tabla 2. Frecuencias por localizacidn de fistulas de LCR detectadas por cisternoTC.

counts

S.E. seno esfenoidal, L.C. [amina cribosa, H.E. hueso etmoidal, S.F. seno frontal, H.T. hueso temporal.

254

20 A

15 4

10 1

—3

—

SE LC.

T

HE. SFE

HT

Localizacion por cisterno TC

Grafica 2. Ndmero de fistulas de LCR por localizacion detectadas por cisternoTC.

De igual manera la lamina cribosa fue la localizacion mas frecuente por RM con 30 pacientes

(68.2 %), hueso etmoidal con 10 pacientes (22.7 %), seno esfenoidal con 3 pacientes (6.8 %)

y hueso temporal con 1 paciente confirmado (2.3 %). (Tabla 3 y grdfica 3).
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Localizacion por RM

Frecuencias % del Total % Acumulado

Seno esfenoidal
Lamina cribosa

Hueso etmoidal
Hueso temporal

3 6.8 % 6.8 %
30 68.2 % 75.0 %
10 22.7% 97.7 %

1 2.3% 100.0 %

Tabla 3. Frecuencia por localizacion de fistulas de LCR detectadas por RM.

30 4
20 4
3
c
S
Q
o
10 4
O -
SE LC. H.E. H.T.

Localizacién por RM

S.E. seno esfenoidal, L.C. lamina cribosa, H.E. hueso etmoidal, 5.F. seno frontal, H.T. hueso temporal.

Gréafica 3. Numero de fistulas de LCR por localizacién detectadas por RM

El 90 % de los pacientes (en total 40) no recibieron tratamiento quirurgico ya que tuvieron

una resolucion espontanea aproximadamente dos semanas posteriores al diagndstico.
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Unicamente 4 pacientes, es decir el 9.1 %, recibieron atencién quirdrgica debido a que

seguian presentando sintomas aun después del tiempo indicado de recuperacion. (Tabla 4).

Tratamiento quirdrgico  Frecuencias % del Total % Acumulado

no 40 90.9% 90.9 %
si 4 9.1% 100.0 %

Tabla 4. Frecuencia de pacientes que necesitaron tratamiento quirdrgico.

Se realizd andlisis estadistico mediante el programa Jamovi 2.3 para Windows, el cual es de
distribucién gratuita, y se empled analisis mediante frecuencias y porcentajes, asi como
pruebas no paramétricas y no observar una distribucién normal de los datos obtenidos

mediante la prueba de Shapiro-Wilks. (Tabla 5, 6, graficas 4y 5).

Localizacion por cisterno TC  Localizacion por RM

N 44 44
Media 3.34 3.23
Mediana 3.00 3.00
Desviacion estandar 0.776 0.677

Tabla 5. Medidas de tendencia central de la localizacion de fistulas de LCR por diferente método de imagen.

Localizacion por cisterno TC  Localizacion por RM

N 44 44
W de Shapiro-Wilk 0.813 0.702
Valor p de Shapiro-Wilk <001 <001

Tabla & Test de normalidad.
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Grafica 4. Media de las localizaciones de fistulas de LCR por cisternoTC.
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Grafica 5. Media de localizacion de las fistulas de LCR por RM.
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X. DISCUSION

Se obtuvo una muestra de 44 pacientes con diagndstico de fistula de liquido
cefalorraquideo, de los cuales 13 fueron del sexo femenino y 31 del sexo masculino, lo cual
permanece consistente en frecuencia de acuerdo con la bibliografia consultada, en nuestro
estudio, el sexo masculino fue hasta 3 veces mas frecuente en comparacion con el sexo

femenino.

La localizacidn de las fistulas de liquido cefalorraquideo documentadas fue, en primer lugar,
la lamina cribosa seguido del hueso etmoidal, y del seno esfenoidal; siendo la localizaciéon

mas infrecuente la regién selar.

La cisterno TC y la Resonancia magnética no mostraron diferencias en localizacién cuando
de la lamina cribosa se trataba. Siendo el hueso etmoidal y el seno esfenoidal localizaciones
también detectadas en los estudios realizados a los mismos pacientes. Cabe destacar que
el Unico caso de localizacidn por cisterno TC en el seno frontal no fue corroborado por el

estudio de Resonancia magnética. Y no se reporté ningln caso de ubicacidon en region selar.

En el analisis estadistico no se observd una distribucion normal con la prueba Saphiro-Wilks
obteniendo una p de menor a 0.001, lo cual descarta la hipdtesis principal al no observar
diferencia significativa en la utilidad agregada de la Resonancia magnética en comparacién
con la cisterno TC al ser esta ultima mas accesible que un estudio de resonancia, sin
embargo en situaciones en las cuales no se puede realizar una cisterno TC porque la puncion

lumbar no esta indicada, es de gran utilidad este ultimo estudio.

La mayoria de los pacientes no ameritaron tratamiento quirdrgico por lo que claramente no

tuvo ningun tipo de relacién el tipo de estudio con el tratamiento quirdrgico como tal.
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XI.  CONCLUSION

La Resonancia magnética en las fistulas de liquido cefalorraquideo es de utilidad
cuando el paciente al cual se tiene sospecha diagnéstica no se le puede realizar una puncién
lumbar por cualquier tipo de etiologia posible, o en pacientes que se niegan a realizarse un
procedimiento invasivo. También es util cuando se necesita una mejor visualizacidén

anatdmica de la localizacidon de la fistula.

El estudio de cisterno TC continuard siendo el gold estdndar al aportar con una alta

exactitud la existencia, asi como la localizacién de las fistulas de liquido cefalorraquideo.

Y, como marca la bibliografia el tratamiento quirdrgico sigue manteniéndose en una baja

frecuencia ya que la resolucién espontdnea de la misma sigue siendo una constante.
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X, ANEXOS

Anexo 1. Cronograma de actividades.

CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

ANO

2022

MEs

FEBRERO

MARzO

ABRIL

MAYO

Junio

JuLio

AGOSTO

ELECCION DEL TEMA

INVESTIGACION BIBLIOGRAFICA

ELABORACION DEL PROTOCOLO Y
PRESENTACION AL CLI

REVISION DEL PROTOCOLO POR EL CLI

REGISTRO DEL NUMERO DE
PROTOCOLO

RECOLECCION DE DATOS

ANALISIS DE LOS RESULTADOS

PRESENTACION DEL TRABAJO

Pl

aneado

Realizado
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Anexo 2. Excepcidn carta de consentimiento informado.

. GOBIERNO DE

_/ MEXICO

Fecha: 20 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 Investigacién del Hospital de Especialidades Centro
Médico Nacional Siglo XXI “Dr. Bernardo Sepiilveda Gutiérrez” que apruebe la excepcion
de la carta de consentimiento informado debido a que el protocolo de investigacion
EVALUACION DE LA UTILIDAD DE LA RESONANCIA MAGNETICA PARA EL DIAGNOSTICO
DE LAS FISTULAS DE LIQUIDO CEFALORRAQU’DEO EN EL HOSPITAL DE ESPECIALIDADES
“DR. BERNARDO SEPULVEDA GUTIERREZ” DEL C.M.N. SIGLO XXI, es una propuesta de
investigacién sin riesgo que implica la recoleccién de los siguientes datos ya contenidos

en los expedientes clinicos:

a) Fecha de realizacién de la cisternotomografia y resonancia magnética en
pacientes con diagnéstico de sospecha de fistula de liquido cefalorraquideo.

b) Localizacién anatémica de la fistula en cisternotomografia y resonancia
magnética.

c) Diagnostico final del estudio de cisternotomografia y resonancia magnética.

d) Diagnéstico postquirtrgico y localizacién anatémica de fistulas de liquido
cefalorraquideo en pacientes con tratamiento quirdrgico.

MANIFIESTO DE CONFIDENCIALIDAD Y PROTECCION DE DATOS

En apego a las disposiciones legales de protecci6én 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 identificacion del paciente, resguardarla, mantener la confidencialidad de esta y no

hacer mal uso o compartirla con personas ajenas a este protocolo.

La informacién recabada serd utilizada exclusivamente para la realizacién del protocolo
EVALUACION DE LA UTILIDAD DE LA RESONANCIA MAGNETICA PARA EL DIAGNOSTICO

— =

wnly
S RN s s\ il 2022 0

oattin b 4 Gt wnain
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DE LAS FISTULAS DE LIQUIDO CEFALORRAQUDEO EN EL HOSPITAL DE ESPECIALIDADES
«DR. BERNARDO SEPULVEDA GUTIERREZ” DEL C.M.N. SIGLO XXI, cuyo propésito es

producto para realizacién de tesis.

Estando en conocimiento de que en caso de no dar cumplimiento se procederd 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: Sergio Gallardo Martinez
Categoria contractual: Médico no familiar adscrito al 4rea de resonancia magnética del

servicio de Radiologia e imagen del Hospital de Especialidades Centro Médico Nacional
Siglo XX!I “Dr. Bernardo Sepilveda Gutiérrez”.

R (ENNEN NI YRS \\\\‘ 22
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Anexo 3. Carta de no inconveniencia.

=N
"')q INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
SEGURIDAD Y SOLIDARIDAD SOCIAL om*-“o lmnm

UMAE Hospital de Especialidades
Bernardo Sepulveda Gutiérrez
Centro Médico Nacional Siglo XXI

Fecha: __30 de Marzo del2023

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

En mi caracter de encargada de la Direccidn General de la UMAE Hospital de Especialidades “Bernardo
Sepllveda Gutiérrez” del Centro Médico Nacional Siglo XXI. Declaro que no tengo inconveniente en que s&
lleve a cabo en esta Unidad, el protocolo de investigacién con titulo “EVALUACION DE LA UTILIDAD DE LA
RESONANCIA MAGNETICA PARA EL DIAGNOSTICO DE LAS FISTULAS DE LIQUIDO CEFALORRAQUIDEO EN EL
HOSPITAL DE ESPECIALIDADES “BERNARDO SEPULVEDA GUTIERREZ® DEL CM.N. SIGLO XXL”, que serd
realizado por el Dr. Sergio Martinez Gallardo, como Investigador (3) Responsable, siendo un estudio de tipo
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.
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Anexo 4. Instrumento de recoleccion de datos.

[ 9

\5)

INSTRUMENTO DE RECOLECCION DE DATOS I N‘SS

“EVALUACION DE LA UTILIDAD DE LA RESOMANCIA MAGNETICA PARA EL DIAGNOSTICO DE LAS
FISTULAS DE LiQUIDO CEFALORRAQUIDED EN EL HOSPITAL DE ESPECIALIDADES "DR. BERNARDO
SEPULYEDA GUTIERREZ” DEL C.NLN. SIGLO XX

Nambre del investigador:

Fzcha de recoleccion:

Instrucciones de llenado: margue la opcion correspondients segun lz informacion solicitzads, el formato de
facha ez dd/mm/za3a. En caso de no contar con dicha informacion, anotar el motivo.

HMombre del paciente [siglas).

Sauo. F ™

Eiflad. afics

Dlagnadstico die emio.

Cisternotomogratia

Fecha de estudio ) !

Dlagnadsticn Fistula de liguica cefalormaguiden:
1.5l
2. Ho

Localizaciin 1. FRegidnsalar
Senc esfenaidal
Larmina cribasa.
Huesa etmoidal
seno frontal.

Hussa 1|’EI1'E:|M|.

LA

Resonantla magndrica con secsencias T2 milmatricas

Fecha de estudio

Diagmdsticn Fisbula de liguido cefalomaguidea:
-]
2. Mo

Localizackin Fazgl & sfar.

1

1. Seno esfenaoidal
3.  Limina cribosa.
4. Husso etmoidal
5. Seno fromtal.

6. Huesoiempaoral.

Tratamiento guirdngico®

Fecha de eshudlo

_

Dlagnadsticn Fistula de liguica cefalormaguiden:
I 5l
2. Mo

Localizaciin Fegl dn sefar.
Seno esfenaidal
Ldmina cribasa.
Husesa etmraidal
seno frontal.

Hueso iemparal.

LA S

"Uncaments para pacientes qoe reguirieran rotamiento quirdegico.
v, Mortiner GoWordo Sergio ME, Oro. iménes-Garcia Matol B4 Rodvologds @ Imogen. Hospital de Especialdades CUN Siglo Jo

41



