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RESUMEN

- Titulo: prevalencia de disfuncion ventricular sistolica derecha bajo medicion de
TAPSE en pacientes con esclerosis sistémica en el CMN “La Raza” en el mes
de septiembre 2010.

- Objetivo: determinar la prevalencia de disfuncion sistdlica del ventriculo
derecho bajo medicion de TAPSE por Ecocardiografia bidimensional.

- Material y método: Se estudiara al total de pacientes portadores de esclerosis
sistémica que acuden durante el mes de septiembre 2010, a la clinica de
esclerosis sistémica del servicio de Medicina Interna. Tipo de estudio:
prospectivo, transversal y descriptivo.

- Resultados: en una poblacion de 58 pacientes. 8 pacientes fueron descartados
debido a mala calidad de ventana ecocardiografica. Quedando en forma final
50; de los cuales 47 corresponden al sexo femenino (94%) y 3 de sexo
masculino (6%). Bajo la medicion de TAPSE 19 casos cumplen con el valor
para ser considerados con disfuncion sistélica ventricular derecha, 18 femeninos
y 1 masculino.

- Conclusién: constituye un 38% de prevalencia de la poblacién estudiada.

Palabras claves: Esclerosis sistémica, TAPSE, Ecocardiografia, funcién sistélica,

ventriculo derecho.



ABSTRACT

Title: Prevalence of right ventricular systolic dysfunction under TAPSE measurement
in patients with systemic sclerosis in the CMN "La Raza" in September 2010.
Objective: To determine the prevalence of right ventricular systolic dysfunction on
echocardiographic measurement of TAPSE by two-dimensional mode. Material and
Methods: We studied the total systemic sclerosis patients who came during the month
of September 2010, to systemic sclerosis Clinical of Internal Medicine Service. Design:
Prospective, cross sectional and descriptive. Results: In a population of 58 patients. 8
patients were excluded due to poor echocardiographic window. Being in final form 50,
of which 47 were females (94%) and 3 male (6%). Under the measurement of TAPSE
19 cases meet the courage to be considerate of right ventricular systolic dysfunction, 18

female and 1 male. Conclusion: it is a 38% prevalence in the population studied.

Keywords: Systemic sclerosis, TAPSE, echocardiography, systolic function, right

ventricule.






ANTECEDENTES CIENTIFICOS.

La esclerosis sistémica (ES) es una enfermedad altamente heterogénea, con curso
impredecible, que involucra una afeccion cuyas marcas son: autoinmunidad e
inflamacion, vasculopatia ampliamente difusa, fibrosis intersticial y perivascular
progresiva. Se clasifica en 2 patrones segun el involucramiento de la piel: difusa
(dominada por fibrosis progresiva de piel, pulmones y otros 6rganos internos) y limitada
(con manifestaciones vasculares) (1,2). Pese a que la etiologia ain no ha sido
esclarecida, se ha visto que en el desarrollo histopatoldgico hay dafio endotelial que
puede ser desencadenado por anticuerpos especificos, virus vasculotropicos, citocinas
inflamatorias y radicales de oxigeno; consecuentemente se da disfuncion endotelial que
produce aumento en la permeabilidad capilar, mayor cantidad de molécula de adhesion
leucocitaria endotelial, secrecion alterada de mediadores vasoactivos y activacion de
plaquetas y vias de fibrinoliticos (1-3). Esta cadena de eventos da paso, a nivel de micro
vasculatura, a la promocion de la adhesion leucocitaria, proliferacion de células
musculares lisas vasculares y activacion fibroblastica. EI dafio microvascular lleva a
remodelacion, hipertofia de la intima y capa media de los vasos, fibrosis de la
adventicia, todo esto produce que disminuya la luz vascular y obliteracion (3-6). Cabe
resaltar que la fibrosis es la marca patologica mas caracteristica de la esclerosis
sistemica, la cual es mas prominente en piel, pulmones, tracto gastrointestinal, corazon,
tendones, ligamentos y glandulas enddcrinas.

A nivel cardiaco, la fibrosis resultante se presenta en parches con un hallazgo patolégico
tipico de necrosis en banda de contraccion (4-7), cuyo origen se debe a espasmo
vascular intermitente;  puede afectar pericardio, miocardio, arterias (en forma
preferencial miocardicas y no epicardicas), sistema de conduccion y valvulas cardiacas.

Como consecuencia se observa hipertrofia ventricular de predominio izquierdo,



disfuncidn sistélica y diastélica en ambos ventriculos, siendo importante destacar que
desde fases tempranas de la enfermedad se puede detectar disfuncion diastdlica que
ocurre antes que la sistdlica (7,8). En el corazon puede ocurrir afeccion primaria
(dependiente del involucramiento de ES por si misma) o secundaria, esta ultima por
rigidez de las arterias periféricas de gran calibre que desarrolla hipertension arterial
pulmonar (HAP) y sistémica (HAS), la segunda es mas frecuente en los casos con
enfermedad renal (4-6). La presencia de sintomas y signos de enfermedad cardiaca en
los pacientes con ES constituye un dato de mal prondstico y de supervivencia
disminuida. Se puede presentar sincope, muerte subita de origen cardiaco por arritmias
(dentro de las mas frecuentes estan extrasistoles ventriculares y auriculares, taquicardias
supraventriculares 'y alteraciones en la conduccion auriculo ventricular e
interventricular), insuficiencia ventricular derecha aguda o cronica secundaria a
hipertensién arterial pulmonar (3-6).

La ES tiene riesgo de mortalidad alto, varia actualmente, seguin algunas series entre el
1,5y 7,2%, de estos datos la resultante de complicaciones cardiacas es relativamente
baja en comparacion con las de origen en enfermedad renal, intersticial pulmonar y
HAP (4-7). Las manifestaciones cardiacas son comunes en ES con una prevalencia entre
15 — 35%, aunque la mayoria se mantiene subclinicas o no diagnosticadas (3); se ha
detectado en diversos estudios que una vez la disfuncion cardiaca se hace evidente hay
peor pronostico y la mortalidad aumenta. De este importante hecho se desprende la
deteccion en forma temprana de dichas alteraciones cardiacas, para lo cual se han
empleado como los métodos més dtiles la ecocardiografia bidimensional,
electrocardiograma mas monitoreo Holter y gammagrafia cardiaca (que reporta hasta

80% de los casos con alteraciones fijas en la perfusion) (9-11).



En la busqueda de las anormalidades en la funcién cardiaca se ha dado énfasis en las
primeras instancias a la disfuncion sistolica del ventriculo izquierdo (VI),
posteriormente al desempefio diastolico del mismo ventriculo y hasta en afos recientes
se ha tomado en consideracion al ventriculo derecho (VD), y a la vez se ha estudiado la
relacion de este ultimo con HAP y la fraccion de expulsion de VI (FEVI) (11,12).

En el contexto de los parametros del VD se han encontrado anormalidades tanto
diastolicas como sistolicas, asi Mukerjee et al. y D"Alonzo (11) concluyeron que la
disfuncion del VD es un fuerte factor de prognosis en la vida de los pacientes con ES.
La disfuncion del VD subclinica en pacientes con ES es mas comun de lo que se habia
previamente predicho (8-11).

La valoracidon diastolica del VD reporta que puede deberse a fibrosis o isquemia
miocéardica o ambos. La funcion de llenado del VD (FEVD) disminuida esta presente en
un porcentaje significativo de hasta 40% en algunas series de pacientes con ES, incluso
en los que estan sin manifestaciones clinicas cardiacas y resultd estar correlacionada con
anormalidades diastolicas de VI y ausencia de disfuncion sistdlica del VD en fases
tempranas de la enfermedad (8-10). El valorar la funcién sistélica de VD ha implicado
el uso de diversas mediciones en ecocardiografia y asi se ha demostrado que es comun
en ES, pudiendo ser el resultado de disturbios en la microcirculacion miocérdica y
fibrosis. Se ha sugerido que los valores de HAP no son la Unica causa de falla de
funcionamiento del VD, la afeccion primaria del coraz6n derecho puede ser la otra
causa (11,12). En los pardmetros utilizados en la ecocardiografia para caracterizar y
medir la funcion sistélica del VD se ha considerado la velocidad sistolica pico (en la
cual se considera que si es menor de 11 cms / seg indica una FEVD menor al 40% con
87% de sensibilidad y 86% de especificidad), el desplazamiento del plano del anillo

tricuspideo en la fase sistélica (TAPSE por sus siglas en inglés) con valor normal < 2



cms que define la méxima distancia de movimiento endocéardico en sistole ventricular,
y la velocidad sistolica del anillo tricuspideo (TASV por sus siglas en inglés) con valor
considerado normal < 20 cms / seg e incluso se ha intentado la toma de la FEVD por
método de Simpson, esto Ultimo considerando las dificultades propias debido a la
especial morfologia del corazon derecho (10-13).

De entre esta mediciones se ha encontrado una correlacion entre TAPSE y FEVD (11-
13) con un valor menor de 2 cms se induce una FEVD menor del 40% con sensibilidad
81% vy especificidad 78%. Y contrario a lo esperado, la presion sistolica de la arteria
pulmonar (PSAP) no se correlaciond bien con la funcién del VD. Ademés se ha
detectado disfuncion diastolica en ES pese a grosor normal ventricular y funcion
sistdlica conservada. Para corroborar estos datos se han utilizado ventriculografia por
radio nucledtidos, resonancia magnética y cateterismo cardiaco con termo dilucion (que
son métodos aceptados para valorar funcion de VD pero con la limitante de costos,
tiempo y eventualmente disponibilidad). TAPSE no presenta asociacion con diferentes
parametros clinicos tales como edad, sexo y frecuencia cardiaca, considerandose
entonces un factor independiente de disfuncion del VD. Aunque TAPSE es
relativamente insensible se debe apuntar que es mas facil de medir en la practica clinica
diaria que FEVD y ha demostrado repetidamente que representa adecuadamente y en
forma reproducible la funcion sistdlica global del VD. También es independiente de la
etiologia de la falla cardiaca, motivos por los cuales ha sido aceptado como una
cuantificacion valida por ecocardiografia (13-16).

En los dltimos 30 afios ha habido cambios considerables en las causas de muerte en
pacientes con ES, tanto al uso de farmacos (IECA y algunos calcio antagonistas) como
por diagnosticos més tempranos, habiendo descendido de 31% a un promedio de 3%

(10,11). De entre todas las causas, la afeccion cardiaca cuenta para 5% como causa de



mortalidad, manteniéndose la enfermedad pulmonar (HP vy fibrosis pulmonar) como la
principal causa en estos dias (2,3,5,13,16). Debido al peor prondstico para pacientes con
ES y enfermedad cardiaca primaria o secundaria, asi como la posibilidad de deteccion
temprana de disfuncién ventricular (diastdlica y posteriormente sistdlica, tanto derecha
como izquierda) mediante el uso de estudios no invasivos tipo ecocardiografia
convencional bidimensional y asi poder influir en la prognosis de dichos casos, es de

alta relevancia.



MATERIAL Y METODOS.

1. Caracteristicas del lugar del estudio:

Tipo de unidad: Hospital de Especialidades “Dr. Antonio Fraga Mouret”.
Unidad Médica de Alta Especialidad del Centro Médico Nacional La Raza.
Area de influencia: derecho habientes del Instituto Mexicano del Seguro Social
que esten en control en HECMNR con diagnostico de esclerosis sistémica.
Forma en que los pacientes llegan al Hospital: pacientes citados en control por
parte de la clinica de esclerosis sistémica a cargo del servicio de Medicina

Interna.

Disefio Metodoldgico:

2.1 Tipo de estudio:

Prospectivo.
Transversal. Se realizara durante el mes de septiembre del afio 2010.

Descriptivo.

2.2 Grupo de estudio:

Serd un unico grupo de estudio constituido por pacientes con diagndstico
confirmado de esclerosis sistémica segun los criterios de la Sociedad Americana
de Reumatologia, sea derecho habiente del Instituto Mexicano del Seguro

Social; sin importar sexo, mayores de 18 afios, y que cumplan los criterios de



inclusion mas la aceptacion de que se les realice el examen ecocardiografico

transtoracico bidimensional mediante consentimiento informado.

- Criterios de Inclusion: derecho habiente del Instituto Mexicano del Seguro
Social, mayor de 18 afios de edad, sean femeninos o masculinos, tener
diagnostico confirmado de esclerosis sistémica segun los criterios de la Sociedad
Americana de Reumatologia, y que acepten participar en el estudio bajo firma de

carta de consentimiento bajo informacion.

- Criterios de no Inclusion: paciente con otros diagnosticos de enfermedad del
tejido conectivo (lupus eritematoso sistémico o difuso, artritis reumatoidea,
dermatomiositis, polimiositis y sindrome de sobreposicién), ademas de historia
previa de cardiopatia isquémica tipo infarto del miocardio, enfermedad
pulmonar obstructiva cronica e insuficiencia renal cronica. Paciente que presente
en el momento del estudio contraindicaciones clinicas o personales para la

realizacién de los estudios.

- Criterios de exclusién: caso en el cual no se pueda completar el estudio de

Ecocardiografia.

2.3 Tamafio de la muestra:
Se estudiara al total de pacientes portadores de esclerosis sistémica que acuden
durante el mes de septiembre 2010, a la clinica de esclerosis sistémica del
servicio de Medicina Interna del HECMN “La Raza” y que cumplan con lo

detallado para ser parte del grupo de estudio.



2.4 Definicion de las variables:

Variable de estudio: funcion ventricular sistélica del ventriculo derecho que

presentan los pacientes con esclerosis sistémica.

Definiciones:

Definicion conceptual: la funcion sistdlica, en este caso del ventriculo derecho
del corazon, se ve reflejada por la capacidad de vaciamiento del volumen
contenido en dicha cavidad, teniendo como componente importante la
contractilidad miocardica siendo ésta influenciada por las condiciones de carga y
la propia morfologia ventricular; esto se puede cuantificar mediante la fraccion
de expulsion que representa el vaciamiento funcional que contribuye al gasto
cardiaco; dicha medicion en el caso del ventriculo derecho tiene alta correlacion

con TAPSE.

Definicion operacional: el TAPSE se mide con el modo M en un
ecocardiograma transtoracico y representa la distancia que se mueve el anillo
tricuspideo desde el final de la diastole hasta el final de la sistole;

considerandose normal un valor > 2 centimetros.

Escala de mediciéon: la unidad de medicién en la valoracion de la funcién

ventricular sistélica del ventriculo derecho por medio de TAPSE es centimetros.

Variables generales: edad, sexo, tiempo de diagnéstico de enfermedad

reumatoldgica.



- Definicion conceptual de edad: tiempo que una persona ha vivido desde que
nacio, medido en afios.

- Definicion operacional de edad: similar a la conceptual.

- Definicion conceptual de sexo: condicion organica que distingue al varén de la
mujer.

- Definicion operacional de sexo: similar a la conceptual.

2.5 Descripcion general del estudio:

La clinica de esclerosis sisttmica es un grupo de pacientes con diagnostico
confirmado de esclerosis sistémica a cargo de la Consulta externa del servicio de
Medicina Interna y que cuentan con expediente clinico abierto en archivo del
Hospital de Especialidades de CMNR. Seran contactados mediante exposicion
verbal del proyecto de investigacion, por parte del investigador asociado, en la
reunion mensual de dicha clinica; explicandoseles la finalidad del estudio, el
procedimiento que se realizara, ecocardiograma transtordcico. En caso de aceptarlo
se les pasaré un cuestionario donde anotardn nombre completo, nimero de afiliacion
al IMSS, numero telefénico, asi como detalles de historial clinico y se les hara
firmar hojas de consentimiento informado. Posteriormente contaran con
programacion de cita para examen eco cardiografico transtoracico. Dicho estudio se
realizara en el servicio de Ecocardiografia ubicado en el octavo piso del Hospital de
Especialidades del CMN “La Raza”, utilizando equipo Philips iE — 33 con sonda S5
-1 (Philips, Andover, Massachussets, E.U.) y siguiendo las recomendaciones de la

Sociedad Americana de Ecocardiografia. Al término del examen seran despachados



a su domicilio. Al completar el total de casos a estudiar se procesaran los datos
obtenidos bajo mediciones estadisticas, descriptivos, mas tabulacion y posterior
analisis para su presentacion escrita, esto con la utilizacion de paquetes estadisticos
de software tipo Decision Analyst STAT v.2.0. Los datos se procesaran y seran
presentados en forma de promedios, porcentajes y prevalencia. De acuerdo a los
resultados, que seran dados a conocer al Médico responsable de la clinica de
esclerosis sistémica, los pacientes seran remitidos oportunamente a control médico
con el especialista.

Se llevard a cabo en:

3. Servicio de Ecocardiografia en Octavo piso Hospital de Especialidades CMNR.

El investigador principal tendré parte activa en la realizacién del estudio asi como en la

compilacion de los resultados y su respectivo analisis.

El o los investigadores asociados haran la toma de datos, participara en la obtencion del
consentimiento informado, asesoria, correccion y revision del proyecto; realizacion del

estudio, obtencion de resultados y posterior analisis estadistico.

2.6 Andlisis de los datos:

4. Forma de captura: obtencion de mediciones por realizacion de ecocardiograma
transtoracico lo que serad consignado en hoja para base de datos. Ver anexos para
hoja de recoleccién de datos.

5. Pruebas estadisticas a utilizar: descriptiva. Moda. Medianas.

6. Paquetes estadisticos: software tipo Decision Analyst STAT v.2.



RESULTADOS

En este estudio se obtuvo inicialmente un censo de los pacientes a cargo de la clinica de
Esclerosis Sistémica constituyendo un total de 102. De estos, 76 se encuentran en forma
asistencial activa en dicha clinica en el periodo del mes de septiembre 2010, tomandose
a ellos para la aplicacion de los criterios de inclusion, no inclusion y exclusion de la
investigacion. Resultando en una poblacion de 58 pacientes, a quienes se les programé
para la realizacion de ecocardiograma transtoracico y toma de mediciones de TAPSE y
PSAP. 8 pacientes fueron descartados debido a mala calidad de ventana
ecocardiografica. Quedando en forma final 50; de los cuales 47 corresponden al sexo
femenino (94%) y 3 de sexo masculino (6%). Bajo la medicion de TAPSE 19 casos
cumplen con el valor para ser considerados con disfuncion sistdlica ventricular derecha,
18 femeninos y 1 masculino, esto constituye un 38% de la poblacion estudiada. En ellos
la edad minima presentada fue de 32 afios y la maxima de 76 afios, con un rango de 44,
con una mediana de 55, media de 53.63. Con respecto a los afios en tratamiento médico
y seguimiento clinico se obtuvo la media es de 9.39, la mediana de 6; el tiempo minimo
es de 0.5 afios y el maximo de 23 con un rango de 22.5. Esto ultimo no guarda relacién
directa con el valor de TAPSE. La cuantificacion de PSAP arrojé una minima de 23 y

méaxima de 110 en un rango de 87, media de 44.1, mediana de 40 y moda de 42.



DISCUSION

Indudablemente, es preciso obtener informacion de la funcion sistdlica ventricular
derecha para la toma de decisiones clinicas y en la evaluacién prondstica de los
pacientes con diferentes enfermedades que afectan el sistema cardiovascular, entre ellas
la esclerosis sistémica. Existen diversos métodos de imagen que evaltan la funcion del
VD, de los que el mas ampliamente utilizado en la practica clinica habitual es la
ecocardiografia bidimensional. Con este fin, la medicion de TAPSE para la
determinacion de la presencia de disfuncién sistélica del ventriculo derecho se inicié a
estudiar en los principios de los afios ochenta en el grupo de trabajo del Dr. Kaul (2,3),
fue posteriormente demostrada su aceptable sensibilidad y especificidad hasta llegar, a
mediados de la década pasada a tomarse como una medicién validada para la
cuantificacion de la funcién cardiaca (9,10,12,15).

Debido a la afeccion en el corazon tanto derecho e izquierdo que se presenta en la
evolucion de la esclerosis sistémica, inicialmente demostrada por estudios tisulares
anatomo patoldgicos, y asociada a peor pronostico para la vida en esta poblacion,
historicamente se buscd la aplicacion de diferentes formas de detectar maés
tempranamente dicho hallazgo y determinar su prevalencia para consideraciones
terapéuticas. Asi, se encuentran series clinicas, patologicas y bajo examenes
ecocardiograficos con una prevalencia variable entre 15 al 35%, de entre estas una de
las primeras es la del grupo de estudio de Weiss y Stead realizada en 1943 que reportd
un 25% de prevalencia notando desde entonces su alta mortalidad (2,3,4).
Posteriormente D”Angelo a finales de los afios 60 obtiene una prevalencia de 72% en un
estudio de 58 casos de autopsias, sin poder definir si existia sintomatologia y
documentandose como hallazgo anatomopatologico (3,4). Uno de las series mas

numerosas es llevada a cabo en Italia en el afio 2002 por Ferri en ésta la prevalencia se



obtuvo en 35% en casos de esclerosis sistémica (4). En México no se cuenta con
estudios al respecto con los cuales se pueda esperar resultados para la poblacion similar
a la de esta investigacion. En la serie presentada la prevalencia observada es de 38%, es
decir un valor mas alto que el reportado en la literatura internacional. Existen diversas
posibles razones para este valor cuya explicacion o asociacion escapa al objetivo de este
estudio; pero entre ellas se pueden mencionar la larga evolucion de la enfermedad, el
seguir control clinico en forma tardia, el mayor nimero de pacientes de sexo femenino y
falta de comparacion con un método considerado el estdndar de oro. Enfocandose en
esto Gltimo es de alta importancia reconocer el riesgo de mortalidad elevado que tiene
esta asociacion entre Esclerosis sistémica y afeccion cardiaca; siendo vital una
deteccion temprana y un seguimiento con vigilancia para evitar las complicaciones y

deterioro de los pacientes.



CONCLUSION

La prevalencia de disfuncion sistolica del ventriculo derecho bajo medicion de
TAPSE por Ecocardiografia bidimensional en pacientes con esclerosis sistémica
independientemente de su tipo, sea limitada o difusa, en el Centro Médico

Nacional “La Raza”, durante el mes de septiembre 2010, es de 38%.
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CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPAR EN PROTOCOLOS DE
INVESTIGACION CLINICA.

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
DIRECCION DE PRESTACIONES MEDICAS
HOSPITAL DE ESPECIALIDADES CENTRO MEDICO NACIONAL LA RAZA
DR. ANTONIO FRAGA MOURET.

Hoja de consentimiento bajo informacién para participar en el protocolo: “Disfuncién
ventricular sist6lica derecha bajo medicion de TAPSE en pacientes con Esclerosis Sistémica en
el CMN “La Raza”. Este documento, tiene por objeto, formalizar y hacer constar el
CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA LA PARTICIPACION Y UTILIZACION
de los resultados obtenidos de los estudios realizados a pacientes con esclerosis
sistemica progresiva incluidos en el protocolo antes mencionado, para los fines que al
investigador convenga. Dicho estudios esta basado en los principios éticos para las
investigaciones medicas en seres humanos adoptados por la 18% Asamblea Médica
Mundial Helsinki Finlandia junio 1964 y enmendado por la 292 Asamblea Médica
Mundial Tokio, Japon Octubre 1975, 352 Asamblea Médica Mundial Venecia Italia,
octubre 1983, 412 Asamblea médica Mundial Hong Kong, septiembre 1989, 482
Asamblea General Somerset West, Sudafrica Octubre 1996 y la 522 Asamblea general
Edimburgo Escocia, Octubre 2000 y con la Ley Gral. De Salud de la Republica
Mexicana, articulos 96, 97 y 99.

El suscrito (paciente, o en su caso, familiar, tutor o representante legal)
con nombre: y nimero
de seguridad social , en pleno uso de mis
facultades mentales y en ejercicio de mi capacidad legal, DECLARO lo siguiente:

1. Expreso mi libre voluntad para la realizacion de estudio Ecocardiografico
Transtoracico (examen con aplicacién directa al térax de un equipo de
ultrasonografia no invasiva) con la finalidad de determinar la existencia de
disfuncion sistdlica del ventriculo derecho (mala funcion de la cavidad principal
del lado derecho del corazon). Se me ha explicado que dicho estudio podria ser
util o no para el diagnostico y para realizar nuevos estudios para asi prevenir la
progresion de mi enfermedad pulmonar asociada con mi enfermedad de base que
es esclerodermia. Ademas se me ha explicado que puede haber como
complicacion derivada de dicho procedimiento, reaccion dermatolégica local al
gel conductor, dolor toracico transitorio.

2. Expreso mi libre voluntad para la realizacion de los estudios requeridos en el
presente trabajo de investigacion; los cuales incluyen realizacion de
Ecocardiograma Transtoracico en el Hospital de Especialidades del Centro
Médico Nacional La Raza; objeto cumplir con la normatividad establecida en la
ley de Seguro Social y sus reglamentos.

3. Que el médico Roberto Enciso Gémez, con nimero de matricula 5523818
y numero de cédula profesional quien es investigador principal en este
proyecto y el médico Fernando Manuel Calderdn, residente de la especialidad de
Cardiologia, con numero de pasaporte 001698101 extendido en La Republica de
El Salvador, como investigador asociado, me ha proporcionado la informacion
completa sobre mi enfermedad y estado actual, la cual fue realizada en forma
amplia, precisa y suficiente, en lenguaje CLARO y SENCILLO, haciéndome
saber las opciones, posibles riesgos y complicaciones consistentes en la
realizacion de los estudios antes sefialados. Que en algunos casos a pesar de las




precauciones y cuidados al realizarse los procedimientos médico-quirdrgicos e
intervenciones pueden presentarse complicaciones, en este caso son efectos
locales al gel conductor o dolor toracico transitorio.

4. Que la realizacion de estos estudios permite en forma simultanea la obtencion de
datos relevantes para la elaboracion del estudio y utiles en la evaluacion integral
de mi estado de salud.

5. Se me ha garantizado salvaguarda mi intimidad, privacidad, y que no sera
divulgada o publicada, informacién alguna de mi estudio sobre mi enfermedad,
salvo con mi consentimiento expreso por escrito.

6. Se me ha permitido externar todas las dudas que me han surgido, derivadas de la
informacion recibida, por lo que manifiesto estar enteramente satisfecho y he
comprendido cabalmente los alcances y los riesgos, de los estudios que se me
practicaran.

7. Ante la informacion proporcionada sobre el diagnostico, tratamiento y
pronostico de mi enfermedad, mediante el presente escrito expreso mi
CONSENTIMIENTO LIBRE, ESPONTANEO y SIN PRESION alguna, para
que se realicen los procedimientos requeridos en el presente estudio. ACEPTO
Y AUTORIZO se me atiendan las contingencias y emergencias derivadas de la
atencion medica que pudieran presentarse; teniendo el suscrito en cualquier
momento la libertad de REVOCAR ESTE CONSENTIMIENTO vy de rehusar a
la realizacion de los estudios sefialados inicialmente, por asi convenir a mis
intereses, liberando al tomar esta determinacion de cualquier tipo de
responsabilidad meédico-legal, al (los) investigador (es), autoridades y personal
de la salud de este Hospital.

México D.F. a de de 20

Nombre y firma del paciente, familiar, Nombre y firma del médico.
Tutor o representante legal

Nombre y firma del testigo. Nombre y firma del testigo.

Numeros telefénicos a los cuales puede comunicarse en caso de emergencia, dudas o
preguntas relacionadas con el estudio:

Teléfonos: Tel. 57 24 59 00. ext. Octavo piso Hospital de Especialidades.

Tel: 55 54 76 81 18 con Dr. Fernando Calderon.



HOJA DE RECOLECCION DE DATOS.

Nombre completo:
Edad: afnos.
Sexo: Masculino Femenino

Numero telefonico donde se le pueda contactar:

¢ Desde cuando esta en tratamiento o control de Esclerosis sistémica?
anos meses.

MEDICIONES ECOCARDIOGRAFICAS

PSAP mmHg.
TAPSE cms.
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