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I. RESUMEN.

TITULO: Determinacion del espesor de la sustancia negra por resonancia
magnética con secuencia de densidad de protones en pacientes del Hospital de

Especialidades del CMN Siglo XXI.
MARCO TEORICO:

La sustancia negra es un grupo de neuronas localizadas en el mesencéfalo,
alineadas como placas, por detras de los pedunculos cerebrales y por delante
de los nucleos rojos; reconocido en dos partes, la pars reticulata la cual es
ventral y la pars compacta la cual es de localizacion dorsal a la anterior. La pars
compacta contiene numerosas neuronas pigmentadas que son productoras de
dopamina, elementos esenciales en la via nigroestriatal. Actualmente la
resonancia magnética ha cobrado fuerza en la valoracién de estas estructuras,
siendo considerado el estandar de referencia para su valoracion. Actualmente

sus caracteristicas por imagen (espesor) son desconocidas en nuestro pais.
OBJETIVO GENERAL:

Establecer una medida de la sustancia negra como parametro de normalidad en
pacientes del Hospital de Especialidades CMN SXXI y establecer un rango en

base a la poblacion estudiada.

MATERIAL Y METODOS:



Se realiz6 un estudio tipo retrospectivo, transversal, descriptivo en el servicio de
Resonancia Magnética del Hospital de Especialidades “Bernardo G. Sepulveda
Gutiérrez” del CMN Siglo XXI a los pacientes adultos (hombres y mujeres) que
cuenten con estudio de Resonancia magnética de encéfalo en secuencia de
Densidad protones con corte axial en mesencéfalo. Analizando variables
demograficas como lo es sexo y edad obteniendo frecuencias y medias de
acuerdo a la distribucion de datos. Determinacion por imagen del espesor de la
sustancia negra en pacientes adultos sanos en secuencia de densidad de
protones, plano axial a nivel de mesencéfalo obteniendo T student, Media y

Desviacion estandar de acuerdo a la distribucion de datos.

El equipo que se utilizé fue un resonador SIEMENS MAGNETOM Symphony
Maestro Class de 1.5 Teslas, equipado con una antena para cabeza, en
secuencia de densidad de protones proyectada sobre el mesencéfalo en cortes
axiales a nivel de los coliculos superiores. Con las imagenes adquiridas en
densidad de protones se realiz6 una medicion en sentido anteroposterior de la
sustancia negra. La base de datos fue capturada en Excel Microsoft Office,

corriendo dicha base en SPSS Version 15.

RECURSOS E INFRAESTRUCTURA

. Recursos Humanos

o Residente encargado de la elaboracion del estudio de investigacion,



financiado con recursos propios.

o Recursos materiales

o Resonador SIEMENS MAGNETOM Symphony Maestro Class de 1.5

Teslas.

. Tiempo en el que se desarrollo

o Se analizaron pacientes que hayan contado con estudio de
Resonancia magnética de encéfalo, en plano axial en secuencia de
densidad de protones realizadas en Enero a Junio de 2015. En la UMAE

Especialidades “Bernardo Sepulveda” CMNSXXI.

I MARCO TEORICO.

La sustancia negra es un par de estructuras en forma de placas inclinadas que se
encuentran dentro del mesencéfalo, localizadas entre las fibras crurales
(pedunculos cerebrales) y el nucleo rojo. La sustancia negra se divide en dos partes:
una dorsal celular densa llamada pars compacta y una parte ventral con densidad
celular escasa, la pars reticulata. En la pars compacta se encuentran numerosas
neuronas con alto contenido en melanina la cual le confiere un pigmentado especial,

esta porcidn tiene alto contenido en dopamina.

La enfermedad de Parkinson es un trastorno neurodegenerativo progresivo

predominantemente por un trastorno primario de la porcion compacta de la



sustancia negra, diagnosticada por criterios puramente clinicos segun el Banco de
Cerebros del Reino Unido entre los que se incluye el parkinsonismo el cual es un
sindrome caracterizado por alteraciones motoras como rigidez, temblor en reposo,
bradicinesia y alteraciones de la marcha, ademas se reconocen alteraciones no
motoras como alteraciones autondmicas, sexuales, del suefio y neuropsiquiatricas.
Existen pues una enfermedad de Parkinson idiopatica que clasicamente responde
al tratamiento con Levodopa y Sindromes Parkinson Plus en los que el

parkinsonismo se combina con otros signos clinicos.’

El trastorno fue descrito por primera vez por James Parkinson en 1817 en su ensayo
sobre la paralisis temblorosa?®. La fisiopatologia de la enfermedad de Parkinson no
se entendid bien hasta principios del siglo XX, cuando el patélogo aleman Frederick
Lewy en 1912 informo inclusiones neuronales citoplasmaticas en una variedad de
regiones del cerebro. En 1919, Tretiakoff observé que la anomalia mas critica en la
Enfermedad de Parkinson fue la pérdida de neuronas en la pars compacta de la
sustancia negra del mesencéfalo. En la década de 1950, los investigadores
descubrieron la importancia de la dopamina y su agotamiento de los ganglios
basales como la clave para la comprension de la fisiopatologia y la bioquimica

patoldgica de la enfermedad de Parkinson.3

La deplecion de dopamina de los ganglios de la base resulta en disrupciones
mayores en las conexiones del talamo y la corteza motora y conduce a los signos
parkinsonianos tales como la bradicinesia, un numero de mecanismos de

compensacion puede operar para enmascarar o reducir los efectos deletéreos de



agotamiento de la dopamina, en particular en la fase presintomatica de la

enfermedad de Parkinson.4

Por otro lado las neuronas de la pars reticulata involucran acido
gamaaminobutirico y se proyectan hacia el talamo y el nucleo tegmental

pedunculopontino.®

La mejor fuente nacional de datos sobre esta entidad es el Registro Mexicano
de Enfermedad de Parkinson (ReMePARK) el cual fue un estudio de cohorte,
multicéntrico, observacional y prospectivo en el que se recolectd informacion
demografica y clinica de sujetos con enfermedad de Parkinson atendidos en
diversos centros hospitalarios de segundo y tercer nivel publicado en el 2013,
reportando una muestra de 1,081 pacientes de los cuales el 56% correspondieron

al sexo masculino y el 44% al femenino con una edad media de 64.7 + 12.9 afos.®

La despigmentacion, pérdida neuronal y gliosis, sobre todo en los pars
compacta de la sustancia negra y en el locus ceruleus pontino, son anomalias
tipicas que se encuentran en el cerebro de los pacientes con Enfermedad de
Parkinson. La degeneracion neuronal también esta presente en el nucleo dorsal del
vago y otros nucleos del tronco cerebral.” Normalmente el nimero de neuronas
pigmentadas de la sustancia negra de 550 000 se redujo en un 66%. Ademas, el
numero de neuronas no pigmentadas, normalmente de 260 000, se redujo en un
24%. Al comienzo de los primeros sintomas de la enfermedad de Parkinson, cerca
del 60% de las neuronas de las pars compacta de la sustancia negra se han

perdido.8
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La porcion ventrolateral de la sustancia negra que se proyecta hacia el
putamen dorsal es afectada preferentemente temprano en el curso de la
enfermedad de Parkinson, resultando en la pérdida gradual de las neuronas
dopaminérgicas en la sustancia negra de la pars compacta y un agotamiento casi
completo de la dopamina, en particular en el putamen.® Esto contrasta con el
envejecimiento normal, que normalmente se asocia con la pérdida neuronal en el
nivel dorsal de la pars compacta de la sustancia negra, y el agotamiento de la

dopamina, predominantemente en el niicleo caudado.®

Dicha degeneracién de la porcién ventrolateral, especificamente de la pars
compacta ha sido verificada en diversos estudios con la correlacion radiolégica-
anatomopatoldgica como el de Oikawa®, sin embargo alun no se ha podido delimitar
por resonancia magnética una clara separacion entre pars compacta y reticulata por

lo que se considera como un continuum en los métodos de imagen.

El mejor método para valorar la degeneracidn de las neuronas de la sustancia
negray por lo tanto la deplecion de dopamina es el DaTscan, un método de medicina
nuclear que se basa en la administracion intravenosa del farmaco antes mencionado
el cual es un transportador de dopamina estriatal, cuya sustancia activa es el
loflupano (1'?3-FP-CIT), andlogo de la cocaina, y la adquisicion de imagenes por
tomografia computada por emisiéon de simple fotén (SPECT). Sin embargo no
permite discriminar entre enfermedad de Parkinson, paralisis supranuclear
progresiva o atrofia de multiples sistemas.’ Sin embargo resonancia magnética

convencional y con métodos especiales ha sido util para identificar alteraciones
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estructurales importantes, asi como para la medicion del espesor y area de la

sustancia negra.

Segun los resultados de Oikawa el rango del espesor de la sustancia negra
en pacientes sanos fue de 3.5-5.1mm con una media de 4.4mm con una desviacion
estandar de £ 0.4 y en pacientes con enfermedad de Parkinson el espesor fue de
3.6-4.8mm con una media de 4.3mm con desviacidon estandar de + 0.4.° Dichas
mediciones se realizaron utilizando la secuencia denominada densidad de protones,
la cual dentro de las diferentes secuencias permite al igual que las secuencias con
inversion-recuperacion una mejor delimitacion de la sustancia negra. También se
han realizado mediciones del area de la sustancia negra sin diferencias importantes

entre los pacientes sanos y con enfermedad de Parkinson.'>13

. JUSTIFICACION.

En la bibliografia mundial existen pocas referencias sobre la medicion de
sustancia negra del mesencéfalo, la cual sin bien es so6lo un valor morfolégico y no
funcional, tiene valor de suma importancia en la evaluacion de pacientes con
enfermedad neurodegenerativa, de manera principal en la enfermedad de
Parkinson. Actualmente la Enfermedad de Parkinson es considerada el segundo
trastorno neurodegenerativo mas comun, su prevalencia publicada es de 15 por
100,000 a 12, 500 por 100 000, un valor tan alto como su impacto. Actualmente la
resonancia magnética es el método de referencia para su andlisis permitiendo

determinar los limites de dicho nucleo de células. La seleccién de un protocolo de
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adquisicién de resonancia magnética establecido es un tema de controversia, sin
embargo se ha demostrado que la densidad de protones es una secuencia que
ofrece una superior resolucién espacial a este nivel. Ante lo expuesto nace la

necesidad de la realizacion de la presente tesis.

Iv. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA.

La sustancia negra es un par de estructuras en forma de placas inclinadas que se
encuentran dentro del mesencéfalo, localizadas entre las fibras crurales
(pedunculos cerebrales) y el nucleo rojo. Su importancia radica en la evaluacion de
pacientes con enfermedad de Parkinson. Actualmente la Enfermedad de Parkinson
cuenta con un gran impacto a nivel mundial, considerada como el segundo trastorno
neurodegenerativo mas comun. Los altos costos en su manejo y la dificultad en su
diagndstico en etapas tempranas, han sido un gran reto. Actualmente la resonancia
magnética de encéfalo, es el estandar de oro en el diagndstico por imagen, la
secuencia por densidad de protones ha permitido identificar la sustancia negra de
manera sensible. En nuestro pais no se cuenta con criterios por imagen que

permitan su identificacién, ante lo mostrado nace la necesidad de la presente tesis.

V. OBJETIVOS.

OBJETIVO GENERAL:

. Determinar un valor parar la medicion del espesor de la sustancia

negra del mesencéfalo en pacientes sanos.

OBJETIVOS ESPECIFICOS:
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. Determinar en secuencia de Densidad de protones, en estudio de
Resonancia magnética de encéfalo el grosor de la sustancia negra en

poblacion adulta sana.

. Determinar aspectos demograficos de la poblacion analizada (Sexo,

edad).

VI. HIPOTESIS DE TRABAJO.

El valor del espesor de la sustancia negra del mesencéfalo en la poblacion

mexicana adulta sana coincide con lo publicado en la literatura mundial.

vi. MATERIAL Y METODOS.

1. TIPO DE ESTUDIO:

Se realizd un estudio retrospectivo, transversal analitico, atendiendo
frecuencias y medias dependiendo de la distribucion de datos en lo relacionado
a los aspectos demogréficos (sexo y edad). Los valores de espesor de sustancia
negra que se analizaron fueron T student, desviacion estandar y medias
dependiendo de la distribucién de datos. La informacion fue capturada en una
base de datos Excel Office y su analisis estadistico se obtuvo por medio del

software SPSS V15.

2. LUGAR'Y PERIODO:

14



El lugar donde se realizd la investigacion fue en el servicio de resonancia
magnética del Hospital de Especialidades del Centro Médico Nacional Siglo XXI, de
los pacientes que cuenten con estudio de resonancia magnética de encéfalo, con
secuencia en densidad de protones a nivel de coliculos superiores en el periodo de

tiempo comprendido entre Enero a Junio del 2015.

3. UNIVERSO DE TRABAJO:

El universo de trabajo fueron derechohabientes del IMSS sin evidencia de
antecedentes personales y familiares de enfermedad neurodegenerativa, mayores
de 18 afios y menores de 60 anos, datos obtenidos de los registros de resonancia

magnética y expedientes clinicos.

4. TAMANO DE LA MUESTRA:

Se determiné de acuerdo al sistema NETQUEST, con un margen de error del
5%, un porcentaje de heterogeneidad del 50% y un Intervalo de confianza

del 95%. Limitado a los pacientes del Hospital de Especialidades (N=130p).

5. CRITERIOS DE SELECCION:

CRITERIOS DE INCLUSION:

Pacientes derechohabientes del IMSS, tanto hombres como mujeres, con un

rango de edad entre 18 y 60 afios, sin antecedentes personales y familiares de

15



enfermedades neurodegenerativas, voluntarios con consentimiento informado

firmado.

CRITERIOS DE EXCLUSION:

Pacientes en los cuales no fue posible completar el estudio de resonancia
magnética por la causa que fuera o en los que se detectd alteracién morfolégica
relacionada con atrofia neuronal. O que cuenten con una contraindicacion para

el estudio de resonancia magnética (Protesis, marcapasos, claustrofobia).

6. DEFINICION DE VARIABLES:

VARIABLE ESCALA INDICADOR DEFINICION DEFINICION
DE CONCEPTUAL OPERACIONAL
MEDICION
Cuantitativo | Edad que se Tiempo Se consignoé la
ordinal consignara en transcurrido a edad referida en
EDAD expediente partir del el expediente
radioldgico nacimiento de un radiologico
individuo
Cualitativo | Género que se Conjunto de Se consigno el
nominal consignara en caracteristicas género del
el expediente naturales o paciente referido
GENERO radioldgico biolégicas en en el gxgediente
base a los radiolégico
genitales
externos de cada
individuo
Cuantitativo | Dimension de Longitud Se expresara en
ESPESOR distancia de la | anteroposterior o | milimetros (mm)
DE sustancia ventrodorsal de la
SUSTANCIA negra en sustancia negra
NEGRA sentido del mesencéfalo
anteroposterior

16



7. PROTOCOLO DE ADQUISICION DE IMAGENES

El protocolo propuesto de secuencias son las siguientes:

. Cortes sagitales en secuencia ponderada a T1 de todo el encéfalo,
utilizando como referencia topogramas en los tres planos, axial, coronal y
sagital utilizando como referencia la linea intercomisural, es decir que une la
comisura anterior con la posterior y realizados sobre la linea media del

encéfalo.

. Cortes transversales de todo el encéfalo desde la base hasta la
convexidad, realizados en ponderacion T1 y saturacion de la grasa con cortes
milimétricos de 1 mm alineados en base a la linea intercomisural (secuencia

denominada “Vibe” en equipos Siemens).

. Cortes transversales ponderados a T2 de todo el encéfalo con

alineacion intercomisural.

. Cortes coronales ponderados a T1 de todo el encéfalo.

. Secuencia de Densidad de Protones en cortes transversales a nivel de
los coliculos superiores del mesencéfalo sobre una linea perpendicular a la

orientacion en el plano sagital de la sustancia negra.

. Secuencias contrastadas con gadolinio obtenidas al minuto de la
administracién intravenosa del mismo. Los parametros especificos son los

mismos obtenidos en las secuencias previamente descritas.

o Cortes transversales ponderados a T1 de todo el encéfalo.

17



o Cortes coronales ponderados a T1 de todo el encéfalo.
o Cortes sagitales ponderados a T1 de todo el encéfalo.

La secuencia de densidad de protones se utilizé para la medicion del espesor
de la sustancia negra. La medicion se realizé en dos cortes consecutivos en
ambos lados tanto derecho como izquierdo. De sus diferentes mediciones
sobre un mismo paciente se obtuvo un promedio del espesor y se expresé

en milimetros. (Ver anexo 2)

En caso de identificar hallazgos estructurales fueron referidos en un apartado, si
éste involucra degeneracion neuronal, el sujeto se excluyo de la investigacion. (Ver

Anexo 3).

vil. ASPECTOS ETICOS.

Este estudio se apega a la Ley General de Salud promulgadas en 1984 y a las
normas éticas elaboradas por Helsinki de 1972 y modificado en 1986 y a las normas
éticas elaboradas por el consejo de investigacion del Instituto Mexicano del Seguro

Social de la UMAE.

La informacién sera confidencial, se protegera la privacidad de los pacientes
incluidos en el presente estudio, todos los pacientes fueron informados en qué

consiste la investigacion asi como la administracion del Gadolinio intravenoso y sus

18



posibles reacciones adversas firmando de acuerdo en un consentimiento informado.

(Ver Anexo 1).

El estudio fue revisado para su aprobacion por el Comité Local de Investigacién del

Hospital de Especialidades del Centro Médico Nacional Siglo XXI.

IX. RECURSOS, FINANCIAMIENTO Y FACTIBILIDAD.

RECURSOS MATERIALES:

. Resonador marca Siemens modelo Magnetom Symphony Class de
1.5 Teslas.

. Antena multicanal para craneo marca Siemens.

. Medio de contraste endovenoso Gadolinio Gadovist® (Gadobutrol)

7ml por paciente.

. Papeleria y formatos impresos.

RECURSOS HUMANOS:

. Médicos residentes de la especialidad de Radiologia e Imagen de la

UMAE Hospital de Especialidades del Centro Médico Nacional Siglo XXI.

. Médicos Radidlogos de la UMAE Hospital de Especialidades del

Centro Médico Nacional Siglo XXI.

. Técnicos radidlogos del area de Resonancia magnética.

El presente estudio no tuvo financiamiento.
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X. RESULTADOS.

Se obtuvieron estudios de resonancia magnética de 77 pacientes de los cuales 42

fueron hombres y 35 mujeres, representando un 54.5% y 45.4% respectivamente.
El rango de edades fue desde los 20 hasta los 59 afios (Cuadro 1).

La media de edad para el sexo masculino fue de 39.5 anos y para el sexo femenino

fue de 40.5 afos.

Cuadro 1. Datos demograficos de la poblacion en estudio
Caracteristica No. %
Sexo

Mujer 35 45.45

Hombre 42 54.55
Grupo de edad

20 a 29 anos 16 20.78

30 a 39 aios 26 33.77

40 a 49 afos 18 23.38

50 a 59 anos 17 22.08
Total 77 100.00

Analisis estadistico: Se calcularon frecuencias y proporciones para describir a la
poblacién. Se obtuvieron medias y desviacion estandar para los grupos en funcion
del corte, el sexo y el grupo de edad, y finalmente, se realizdé una diferencia de

medias y se tomd p < 0.05 como estadisticamente significativa.

Para determinar si existia una relacion entre el corte y la edad se calculé coeficiente

de correlacién de Pearson (Cuadro 3).
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Se realiz6é la medicion del espesor de la sustancia negra en dos cortes axiales

consecutivos (corte 1y corte 2) y en ambos lados (derecho e izquierdo) obteniendo

una media de estas mediciones (Cuadro 2).

Cuadro 2. Medicion de los cortes

Corte Derecho Media DE*
Corte 1 4.6675 0.3988
Corte 2 4.60 0.3794

t=0.002, p =0.99

Corte lzquierdo
Corte 1 0.37
Corte 2 0.37

t =0.0004, p =0.99

*DE = Desviacion estandar

Cuadro 3. Relacion existente entre el corte y la edad

Corte Coeficiente de p
correlacion
Derecho 1 -0.313 0.006
Izquierdo 1 -0.307 0.007
Derecho 2 -0.295 0.009
Izquierdo 2 -0.301 0.008

Cuadro 4. Se calcularon medias del espesor de la sustancia negra en los cuatro

diferentes cortes de la sustancia negra con desviacion estandar y valor de p.

Cuadro 4. Cortes por sexo
Corte Mujer Hombre Diferencia de
Media (DE) Media (DE) Medias
1 — Derecho 4.66 (0.42) 4.67 (0.39) t=-0.093 (p = 0.93)
2 — Derecho 4.69 (0.38) 4.65 (0.38) t=0.028 (p = 0.98)
1 - Izquierdo 4.68 (0.39) 4.68 (0.35) t=0.507 (p = 0.61)
2 — |lzquierdo 4.70 (0.38) 4.64 (0.37) t =0.655 (p = 0.47)
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CORTE 2 DER

MEDICION DEL ESPESOR (mm) SEGUN EL SEXO.

Fl
)
1

CORTE 1 DER
g
CORTE 112Q

3.5 3.57

F SEX0 " SEXO "
FIG. 1Y 2. CORTE 1 DERECHO E IZQUIERDO.
g
F SEXO " SEXO "

FIG. 3Y 4. CORTE 2 DERECHO E IZQUIERDO.
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Cuadro 4. Medicién de cortes por grupo de edad

Corte Derecho — 20 a 29 afnos Media DE*

Corte 1 4.81 0.50

Corte 2 4.84 0.48
Corte Izquierdo — 20 a 29 afios

Corte 1 4.82 0.48

Corte 2 4.82 0.46
Corte Derecho — 30 a 39 afos

Corte 1 4.75 0.32

Corte 2 4.73 0.30
Corte Izquierdo — 30 a 39 afos

Corte 1 4.75 0.26

Corte 2 4.75 0.31
Corte Derecho — 40 a 49 anos

Corte 1 4.60 0.28

Corte 2 4.60 0.29
Corte Izquierdo — 40 a 49 afos

Corte 1 4.63 0.26

Corte 2 4.58 0.26
Corte Derecho — 50 a 59 afos

Corte 1 4.47 0.44

Corte 2 4.50 0.41
Corte Izquierdo — 50 a 59 afos

Corte 1 4.49 0.42

Corte 2 4.51 0.42
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XI. DISCUSION.

En relacion a estudios realizados previamente por Oikawa en el cual el numero de
pacientes fue de 22, el presente tiene una poblacién mayor con 77. El espesor de
la sustancia negra referido en dicho estudio tuvo un rango de 3.5 a 5.1 mm con una
desviacion estandar de 0.4 mm y una media de 4.4mm, comparado con el presente
el rango de espesor va desde los 3.8 a los 5.4mm con una media de 4.6mm y
desviacion estandar de 0.37, teniendo esto en cuenta los resultados son muy
similares por lo que al menos el factor racial no influye en el eje anteroposterior de

la sustancia negra y coincide con la literatura internacional aceptada.

Con los resultados de esta investigacion se puede establecer el rango de la
normalidad del espesor de la sustancia negra, el cual es un factor a evaluar en el

estudio de la enfermedad de Parkinson incluso por rango de edad.

El nuevo desafio en la medicion de la sustancia negra es medir su volumen e
incluso lograr diferenciar por métodos de imagen sus dos porciones, reticulata y
compacta, siendo esta ultima la de mayor interés para la valoracién de atrofia

neuronal en sindromes parkinsonianos.
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Xll. CONCLUSION.

Se logré establecer un rango de la normalidad del espesor de sustancia negra a
nivel de los coliculos superiores del mesencéfalo, dicho rango es de 3.8 — 5.4 mm,
con una media de 4.6mm y con una desviacion estandar de 0.37 mm por medio de

la secuencia de resonancia magnética conocida como densidad de protones.

Cabe mencionar que dicho rango coincide con la literatura médica aceptada, que

se realizd en un menor numero de pacientes y en poblacion Japonesa.

La determinacion del espesor de la sustancia negra es un parametro morfolégico
que se utiliza para evaluar de forma semicuantitativa la atrofia de la misma en los
pacientes con enfermedad de Parkinson, lo ideal es formular un método para
evaluar el volumen de la misma y preferentemente soélo de la pars compacta,

objetivo que en la actualidad no se ha logrado por imagen.
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Xlll.  ANEXOS.

1. CONSENTIMIENTO INFORMADO.

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
UNIDAD DE EDUCACION, INVESTIGACION
Y POLITICAS DE SALUD

COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO
(ADULTOS)

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPACION EN PROTOCOLOS DE INVESTIGACION

Nombre del estudio:

Lugar y fecha:

Numero de registro:

Justificacion y objetivo del estudio:

Procedimientos:

Posibles riesgos y molestias:

Posibles beneficios que recibira al participar
en el estudio:

Informacion sobre resultados y alternativas de

tratamiento:

Participacion o retiro:

Privacidad y confidencialidad:

“DETERMINACION DEL ESPESOR DE LA SUSTANCIA NEGRA POR RESONANCIA
MAGNETICA CON SECUENCIA DE DENSIDAD DE PROTONES EN PACIENTES DEL
HOSPITAL DE ESPECIALIDADES DEL CMN SIGLO XXI”

CD DE MEXICO, JULIO DE 2015

EL OBJETIVO DE ESTE ESTUDIO ESTABLECER UNA MEDIDA DE UNA PARTE DEL
TALLO CEREBRAL QUE SE LLAMA SUSTANCIA NEGRA EN PACIENTES NORMALES
QUE SIRVE PARA VALORAR A LOS PACIENTES CON ENFERMEDAD DE PARKINSON

SU PARTICIPACION CONSITE EN QUE NOS PERMITA OBTENER SUS DATOS DE LA
RESONANCOA REALIZADA DE SU CEREBRO PARA MEDIR LA SUSTANCIA NEGRA

NO APLICA

USTED NO RECIBIRA NINGUN BENEFICIO, ES POSIBLE QUE CON ESTE ESTUDIO
SE PUEDAN BENEFICIAR OTROS PACIENTES EN UN FUTURO.

EL OBJETIVO DE ESTE PROTOCOLO NO MODIFICA LOS TRATAMIENTOS QUE
RECIBIRA O YA HA RECIBIDO.

USTED PUEDE SOLICITAR SU RETIRO DEL ESTUDIO EN EL MOMENTO QUE LO
DECIDA.

USTED TENDRA LA SEGURIDAD QUE LA INFORMACION OBTENIDA NO SERA
DIVULGADA O HARA MAL USO DE ELLA.

En caso de coleccién de material biolégico (No aplica):

Disponibilidad de tratamiento médico en derechohabientes (no aplica): SI USTED NO ACEPTA PARTICIPA NO AFECTARA EN SU

TRATAMIENTO Y EN LOS SERVICIOS QUE RECIBAEN EL
HOSPITAL
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Beneficios al término del estudio: USTED NO RECIBIRA NINGUN BENEFICIO, ES POSIBLE QUE
CON ESTE ESTUDIO SE PUEDAN BENEFICIAR OTROS
PACIENTES EN UN FUTURO.

En caso de dudas o aclaraciones relacionadas con el estudio podra dirigirse a:

Investigador Responsable: DR. FELIPE ALFREDO DELGADO MARTINEZ RESIDENTE DE RADIOLOGIA

TELEFONO: 5540336246

En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podra dirigirse a: Comision de Etica de Investigacion de la CNIC del
IMSS: Avenida Cuauhtémoc 330 4° piso Bloque “B de la Unidad de Congresos”, Colonia Doctores. México, D.F., CP 06720. Teléfono (55) 56

27 69 00 extension 21230, Correo electrénico: comision.etica@imss.gob.mx

Nombre y firma del sujeto Nombre y firma de quien obtiene el consentimiento
Testigo 1 Testigo 2
Nombre, direccion, relacién y firma Nombre, direccioén, relacién y firma

Este formato constituye una guia que debera completarse de acuerdo con las caracteristicas propias de cada protocolo de investigacion, sin
omitir informacion relevante del estudio

Clave: 2810-009-013
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2. HOJA DE RECOLECCION DE DATOS.

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
HOSPITAL DE ESPECIALIDADES “BERNARDO SEPULVEDA”
CENTRO MEDICO NACIONAL SIGLO XXI
HOJA DE RECOLECCION DE DATOS

PROTOCOLO DE INVESTIGACION: “DETERMINACION DEL ESPESOR DE LA
SUSTANCIA NEGRA POR RESONANCIA MAGNETICA CON SECUENCIA DE DENSIDAD
DE PROTONES EN PACIENTES DEL HOSPITAL DE ESPECIALIDADES DEL CMN SIGLO

XXI”
NOMBRE DEL PACIENTE:
SEXO: EDAD:
NSS: QP
FECHA DE ESTUDIO:
MEDICIONES DE SUSTANCIA NEGRA:
DERECHO IZQUIERDO

(mm) (mm)
PRIMER CORTE
SEGUNDO CORTE
PROMEDIO

(mm)

HALLAZGOS ASOCIADOS:
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ANEXO Il (Protocolo estandarizado de secuencias de resonancia magnética encéfalo)

PROTOCOLO DE SECUENCIAS:

T1 Sagital:
FOV 240 mm
Grosor de corte 4 mm
Tiempo de repeticion 396 ms
Tiempo de eco 10 ms
Direccion A>P
Cortes Los necesarios
Factor de distancia 15%
Saturacion de la grasa No

T1 Transversal cortes milimétricos (Vibe o Neuronavegador):

FOV 272 mm
Grosor de corte 1 mm
Tiempo de repeticion 10 ms
Tiempo de eco 3.35 ms
Direccion D>|
Cortes 144
Factor de distancia 20%
Saturacion de la grasa Si

T2 Transversal:

FOV 240
Grosor de corte 2mm
Tiempo de repeticion 4000ms
Tiempo de eco 104ms
Direccion D>l
Cortes Los necesarios
Factor de distancia 0%
Saturacion de la grasa No

T1 Coronal:

FOV 240mm
Grosor de corte 5mm
Tiempo de repeticién 500ms
Tiempo de eco 10ms
Direccion D>l
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Cortes

Los necesarios

Factor de distancia 30%
Saturacion de la grasa No
Densidad de protones:

FOV 230 mm
Grosor de corte 5 mm
Tiempo de repeticion 3070 ms
Tiempo de eco 15 ms
Direccion D>|
Cortes 8
Factor de distancia 30%
Saturacion de la grasa No
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