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RESUMEN

Introduccién: E| diagndstico de Gliomatosis cerebri (GC) requiere de una
adecuada correlacion histopatolégica y por métodos de imagen. El grado de
infiltracion hacia al menos tres I6bulos del cerebro asi como el involucro de los
nucleos profundos no son raros, y el comportamiento subclinico de esta
neoplasia limitan la sospecha diagnostica.

Material y métodos: Se trata de un estudio retrospectivo que incluyé una
revision de 10 afos, para conocer la frecuencia de esta patologia en el servicio
de Neurocirugia del Hospital de Especialidades de Centro Médico Nacional
Siglo XXI. Las variables utilizadas fueron la edad, género, herramienta
diagndstica, comorbilidades, cirugia realizada, grado histolégico, tipo de
tratamiento adyuvante, reoperaciéon y mortalidad a los 6 meses. Se accedio al
expediente imagenoldgico e historial clinico para el analisis de los datos.

Resultados: Se encontraron cuatro casos de Gliomatosis cerebri en el periodo
comprendido, del total de 762 diagnésticos de algun tipo de glioma solamente
el 0.52% de ellos correspondié a gliomatosis cerebri. La edad promedio de
presentacidn se registrd a los 27.7 afios y 50% de los pacientes fueron de sexo
masculino. Los sindromes neuropsiquiatricos estuvieron presentes en el 75%
de los pacientes mientras que la neuropatia craneal se presenté en el 50% de
los casos y epilepsia en el 25%. Todos los pacientes fueron sometidos a
imagen por resonancia magnetica para su diagndstico. La cirugia inicial
realizada fue la toma de biopsia por estereotaxia en el 75% de los casos
comparado con 25% a los que se les someti6 a craneotomia. EIl grado
histologico Il se corrobord en el 75% de los casos. La quimioterapia fue el
tratamiento adyuvante en el 100% de los pacientes, mientras que la
radioterapia solo se indico en el 50% de los casos. La tasa de mortalidad a los
12 meses fue del 50%.

Conclusiones: La gliomatosis cerebri es una neoplasia glial, no se conoce su
prevalencia actual segun lo reportado en la literatura mundial. La naturaleza
rara de esta enfermedad hace que el diagndstico sea complejo ya que las
biopsias a menudo subestiman el grado de la neoplasia, aun después de la
obtencion de una biopsia estereotactica (BE). Debe disefiarse un abordaje
quirurgico basado en las caracteristicas imagenoldgicas particulares de cada
caso y prescribir una terapia adyuvante justificada en la calidad de vida del
paciente al momento del diagndstico.

PALABRAS CLAVE: (gliomatosis, biopsia por estereotaxia diagndstica,

radiologia en gliomatosis.
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MARCO TEORICO

liomatosis cerebri (GC) es una neoplasia glial rara del sistema
nervioso central que involucra al menos tres lobulos del cerebro.
Antes de la era de la imagen por resonancia magnética, (IRM) la gliomatosis
tenia una prevalencia de alrededor del 1% todos los astrocitomas, lo cual
ciertamente en nuestros dias, sugiere una subestimacion en la aparicion de
casos nuevos debido al advenimiento de la IRM y los pocos reportes que

existen en la literatura mundial.

No tiene predominio de edad, sin embargo, presenta dos picos de presentacion
entre los 15-25 afios y entre los 40-50 afios. EIl diagndstico de GC sdlo puede
ser establecido mediante la combinacion de los hallazgos en la biopsia
(presencia de un glioma difuso, grado de diferenciacién variable) y las
caracteristicas por IRM. (presencia de infiltracion extensa en al menos tres

I6bulos cerebrales) (1)

Se expresa clinicamente como una amplia variedad de signos y sintomas que
incluyen; déficit neurolégico focal, epilepsia y sintomas psiquiatricos. El
diagndstico es complejo ya que las biopsias a menudo subestiman el grado de
la neoplasia ya que la evaluacién precisa del tumor no siempre es posible
debido a multiples factores como son; la cantidad de la muestra no siempre es
la 6ptima, distribucién heterogénea del grado de pleomorfismo y la ausencia de

reforzamiento en los estudios de IRM.

El tratamiento quirdrgico es aun limitado, situacion que es explicada por el

grado de diseminacion del tumor a través del parénquima cerebral, la
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naturaleza infiltrativa e invasion multilobar de la sustancia blanca y los nucleos

de la base. (2,3)

La quimioterapia y radioterapia no han mostrado un incremento significativo en
la sobrevida, la cual usualmente esta reportada en alrededor de 14 meses. La
mortalidad es cercana al 50% a un afo y 75% a los 3 afios. Las perspectivas a
futuro en la mejoria de los resultados, pueden depender de un analisis
exhaustivo de una muestra adecuada, haciendo énfasis en la importancia de
una correlacion racional de los hallazgos radiolégicos y patolégicos con el fin

de guiar la confirmacion histolégica del diagnéstico. (4,5,6,7)

Aunque los gliomas de bajo grado (GBG) y la GC comparten caracteristicas de
distribucion epidemiolégica, caracteristicas radiolégicas y una misma linea
histologica, sin embargo, difieren en su comportamiento invasor y su manera
de progresion. Esto se explica por el hecho de que se desconoce si la GC se
desarrolla secundariamente de un GBG o es una entidad completamente
diferente. La ultima revision de la Organizacion Mundial de Salud referente a la
descripcion y clasificaciéon de los tumores cerebrales en 2007 ha hecho un
abordaje racional en clasificarla como una entidad por separado, considerando

dos grados histolégicos.

La GC es una neoplasia poco frecuente que requiere una adecuada correlacion
radiolégica e histopatolégica, asi como un alto grado de sospecha clinica para
ser diagnosticada. AuUn en manos expertas, el diagnostico patolégico no

siempre puede obtenerse de manera facil.

El principal obstaculo a la hora de planear una biopsia de tejido cerebral es que

la GC, practicamente nunca presenta reforzamiento con el medio de contraste
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en los estudio de IRM, asi pues, el planear un blanco quirurgico en este
escenario es a menudo muy complejo. El segundo problema es el prondstico
de la enfermedad, debido a que no se dispone de una medida de tratamiento

que aumente significativamente la sobrevida.

El prondstico de la GC es por lo general fatal. La supervivencia global es de
alrededor de 11.5-14.5 meses (7). En la actualidad, no existen factores
pronosticos clinicos o radioldgicos confiables para predecir los resultados. La
edad, la escala funcional de Karnofsky (KPS), la ausencia de reforzamiento con
el uso de medios de contraste y el bajo grado histolégico se han propuesto
como factores pronosticos. (7,8,9) Particularmente, la presentacion unilateral y
la ausencia de reforzamiento con el medio paramagnético en la IRM son

factores de prondstico favorables.

Mediante el examen de IRM se pueden distinguir dos tipos de presentacion de
GC: El tipo |, en el cual no existe un tumor sélido, mientras que el Tipo Il revela
la presencia de uno o0 mas zonas de tumores focales solidos con reforzamiento
a la administracién del medio de contraste, asi, el indice de sustancia gris (ISG)

puede obtenerse de los estudios de IRM.

Los pacientes con menos de 30 % de ISG son considerados quimiosensibles y
con mejor resultado en la supervivencia libre de progresién y en general la
sobrevida (10). La presencia de la mutacién del gen IDH1 y la presencia del
gen promotor de metiltransferasa (MGMTp) son marcadores prondsticos de
aumento en la sobrevida y supervivencia libre de progresion (11). Por lo tanto,
los estudios genéticos en una base individual juegan un papel importante en el

reconocimiento del prondstico y la prediccién de resultados. Este hecho es
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fundamental aunque no existe un tratamiento estandarizado con impacto

objetivo en la tasa de sobrevida.

Dado de que la GC es un tumor invasor, la reseccién quirurgica no esta
recomendada y la cirugia a menudo se encuentra restringida al diagnostico
mediante la obtencién de BE o bien la realizacién de una craneotomia a cielo
abierto. Es preferible sin embargo realizar BE que biopsias a cielo abierto ya
que la morbilidad se incrementa con ésta ultima, ademas de la tendencia

mundial a la cirugia de minima invasion.

Diferentes estudios retrospectivos han sido reportados a la hora de escoger un
farmaco para quimioterapia, y algunos de ellos muestran un incremente en la
sobrevida (12,13,14,15,16). La serie de Kaloshi mostrd los pacientes con un
ISG <30 seran quimiosensibles con una mejor respuesta clinica (10). En este
sentido la temozolamide (TMZ) es una opcidon segura y mas inocua comparado
con otros protocolos como el protocolo PCV (Procarbazina, lomustina CCNU,

vincristina).

La radioterapia no ha logrado mejorar las tasas de sobrevida en la GC. Sin
embargo, ha mostrado tener un papel a favor en la mejoria de la calidad de
vida de los pacientes (7,17). Asi pues, se encuentra indicada en los pacientes
que presentan un deterioro en la KPS y un déficit neurolégico establecido. El
riesgo de neurotoxicidad asociado a la radioterapia debe ser enfatizado antes
de prescribir este tipo de tratamiento, especialmente en aquellos pacientes con
sintomas neuropsiquiatricos en donde la presencia de leucoencefalopatia

asociada a radioterapia debe distinguirse claramente de la asociada a
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progresion tumoral y ésta diferenciacion se convierte en un diagnéstico

diferencial.

En este grupo de pacientes, el uso de la tomografia por emisién de positrones
(PET) es util durante el seguimiento y la deteccion temprana de progresion

tumoral (18).
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JUSTIFICACION

Existen internacionalmente pocos reportes que definen las caracteristicas de la
GC, presenta un diagnostico dificil y una frecuencia subestimada. El
conocimiento descriptivo de esta condicion en nuestro medio permitira
considerarla dentro del diagndstico diferencial en el contexto de Gliomas del

Sistema Nervioso Central.

PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

No se conoce la frecuencia de presentacion de Gliomatosis cerebri en el
servicio de Neurocirugia del Hospital de Especialidades Centro Médico Siglo
XXI.  Planteamos establecer dichos datos que no han sido establecidos

anteriormente.
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OBJETIVOS

Describir la frecuencia de presentacion de Gliomatosis cerebri en el servicio de
Neurocirugia del Hospital de Especialidades Centro Médico Siglo XXI durante

los ultimos diez afos.

Describir factores (edad, caracteristicas clinicas al momento del diagndstico,

método diagndstico, sobrevida etc.) asociados a la presentacion de la GC.

NEUROCIRUGIA

CENTRO MEDICO
R NACIONAL SIGLO XXI



MATERIAL Y METODOS

Con la aprobacion del comité local de investigacion, se analizaron el numero de
casos obtenidos en el servicio de Neurocirugia del Hospital de Especialidades
del Centro Médico Nacional Siglo XXI, excluyendo aquellos que no cuenten con

diagnostico de GC

1.- DISENO DEL ESTUDIO DE INVESTIGACION
Retrospectivo, observacional, transversal y descriptivo
UBICACION EN EL ESPACIO TEMPORAL

Revisién durante el periodo comprendido del 1 de Junio de 2005 al 29 de

Febrero de 2016.
2.- Universo de trabajo:

Pacientes del servicio de Neurocirugia con diagnéstico de glioma de cualquier

variedad histologica.
3.- Criterios de Seleccioén:
a.- Inclusion:

71 Sujetos derechohabientes del Instituto Mexicano del Seguro Social .
1 Edad igual o mayor a 18 afios al momento del diagndstico

1 Pacientes con diagnéstico de GC.

71 Con expediente clinico disponible.

1 Paciente que hayan firmado el consentimiento informado prequirurgico

NEUROCIRUGIA
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b.- No inclusion:
(1 Cirugia realizada fuera del hospital de especialidades.

[l Pacientes con patologia sistémica asociada que impida el procedimiento
quirurgico

[1 Pacientes que no consientan que sus datos sean empleados para el estudio
c- Exclusion:

1 Pacientes con expediente clinico incompleto

4 - Tamafno de la muestra

El tamafio de la muestra incluye a todos los pacientes con GC
comprendidos del 1 de Junio de 2005 al 29 de Febrero de 2016 que hayan sido

sometidos a cirugia.

Dado que se trata de una serie de casos, se considerara la inclusidén de
todos los sujetos que cumplan con los criterios de seleccion, durante el periodo

especificado.

Técnica de muestreo: No probabilistico de casos consecutivos.
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VARIABLES

VARIABLE CONCEPTUALIZACION DEFINICION OPERATIVA TIPO UNIDAD DE
MEDIDA
Edad Afios del paciente Edad del paciente al momento Continua Afios
del estudio
Género Conduccién organica, Caracteristicas anatémicas y Nominal Masculino
masculino o femenino, de los cromosémicas de una persona Femenino
animales y las plantas.
Cuadro Clinico Manifestaciones objetivas, Manifestaciones objetivas, Nominal Si
clinicamente fiables y clinicamente fiables y No
observadas en la exploracién observadas en la exploracion
médica. médica relacionadas con el
diagnéstico.
Método Procedimiento por el cual se Auxiliar de gabinete por el cual Nominal TC (Tomografia
diagnéstico identifica una enfermedad. se identifica una enfermedad, computarizada)
entidad nosoldgica, sindrome o IRM (Imagen por
cualquier condici6on de salud- resonancia
enfermedad magnética)
Comorbilidad Presencia de uno o mas Padecimientos relacionados al Nominal Si / No
enfermedades ademds del diagnéstico
trastorno primario.
Cirugia Manipulacién mecanica de las Manejo quirtrgico realizado a Nominal BE / Cielo abierto
realizada estructuras anatémicas con un cada uno de los pacientes
fin médico. relacionado al diagndstico en
su ingreso al hospital.
Radioterapia Forma de tratamiento basada Forma de tratamiento con Nominal Si / No
en el empleo de radiaciones radiacién electromagnética
ionizantes (rayos gamma y las considerada holocraneal para
particulas alfa) enfermedades infiltrativas
dosis total de 60 Gy.
Quimioterapia Técnica terapéutica que Procedimiento de terapéutica Nominal Si / No
consiste en la administracién oral en tabletas o intravenoso
de sustancias quimicas parael de farmacos alquilantes que
tratamiento de una inhiben el ciclo celular en
enfermedad neopldsica ya sea diferentes fases.
via oral e intravenosa.
Variedad Tipo celular especifico que Evaluacién microscépica de la Nominal Oligodendroglial
histolégica proviene de la misma capa muestra de tejido obtenida Astrocitica
embrionaria pero diferente segin los criterios de Mixta
linea celular. morfologia celular y respuesta
a agentes inmunoespecificos.
Grado Grado de  pleomorfismo, Evaluacién microscépica de la Nominal Grado 11
Histologico anaplasia y nimero de mitosis muestra de un tejido basado en Grado III
en un campo microscopico en la presencia de pleomorfismo,
una biopsia de tejido. anaplasia y numero de mitosis
en un determinado tipo celular.
Reoperaciéon Ingreso a quiréfano Ingreso a quiréfano Nominal Si / No
nuevamente secundario a la nuevamente secundario a la
cirugia previamente realizada. cirugia previamente realizada
en los 15 dias posteriores al
primer evento quirdrgico.
Mortalidad a Tasa de muertes producidas Culminaciéon de la vida de un Nominal Si / No

.

los 6 meses en una poblaciéon durante un paciente como consecuencia
tiempo dado en general por directa de una enfermedad en
una causa determinada. los siguientes seis meses.
NEUROCIRUGIA
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PLAN DE RECOLECCION DE LA INFORMACION

Se realizdé la busqueda de los pacientes en los registros del servicio de
Neurocirugia en el periodo comprendido del 1 de Junio de 2005 al 29 de
Febrero de 2016 y se solicitd al archivo clinico los expedientes de los
pacientes, se depurd la informacidén en la hoja de recoleccion de datos y se

analizé la infformacién recolectada.

ANALISIS ESTADISTICO

Estadistica descriptiva con medidas de tendencia central y dispersion para las

variables continuas y frecuencias, razones proporciones para las nominales.

ASPECTOS ETICOS

De acuerdo con los principios establecidos el Reglamento de la Ley General de
Salud en Materia de Investigacién para la Salud Articulo 17 fraccion | esta
investigacion se consider6 como SIN RIESGO, ya que se revisaron
expedientes clinicos y no se realizd ninguna intervencion o modificacion

intencionada en las variables fisiolégicas, psicolégicas y sociales de los

individuos que participan en el estudio.
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RESULTADOS

Se obtuvieron segun los criterios de inclusion a cuatro pacientes con el
diagnodstico de Gliomatosis cerebri en el servicio de Neurocirugia del Hospital
de Especialidades del Centro Médico Nacional Siglo XXI en el periodo
comprendido del 1 de Junio de 2005 al 29 de Febrero de 2016, de los cuales
se solicitaron los expedientes al archivo clinico del hospital donde se
encontraban fisicamente disponibles los expedientes completos para la
recoleccién de datos y el archivo imagenolégico para su revision, de los cuales
se encontraron 762 pacientes con diagndstico de algun tipo de glioma durante
este periodo comprendido y solamente cuatro de ellos presentan diagndstico
de gliomatosis cerebri, un paciente fue excluido por no contar con expediente
imagenolégico completo (figura 1). Dos (50%) fueron pacientes del sexo

femenino y dos (50%) del sexo masculino.

FRECUENCIA

Gliomatosis
cerebri

0.52%
M Gliomas

B Gliomatosis cerebri

Gliomas
99.48%

Figura 1: Porcentaje de Gliomatosis cerebri en relacion alos gliomas
diagnosticados y operados.

La edad de presentacion de nuestros casos fue en un rango de 19 afos como
edad minima y de 39 afos como edad maxima con una media de 27.7 afos de

edad. (Figura 2)
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Distribucion etaria

40
30
20
10

EDADES

mCASO1 mCASO?2 CASO 3 CASO 4

Figura 2: Distribucién poredad.

De nuestros pacientes estudiados, al momento del ingreso, sélo uno presentd
alguna comorbilidad asociada, ésta se tratdé de tabaquismo crénico y uso de
canabinnoides (25%), el resto no presentd alguna comorbilidad asociada tal

como diabetes mellitus, hipertension arterial o tabaquismo.

En todos los casos se realizaron andlisis bioquimicos que incluyeron pruebas
serolégicas para descartar leucoencefalopatias adquiridas o de caracter
primario. Respecto a los sintomas clinicos de presentacion, el 75% de los
pacientes presentd alteraciones neuropsiquiatricas consistentes en algun tipo
de sindrome frontal, s6lo uno presenté cefalea como sintoma inicial, y el 50%
de los casos presenté algun tipo de neuropatia craneal o déficit neuroldgico
focal al momento del diagndstico. La epilepsia se identificd unicamente en un
solo caso (25%), sin embargo cabe sefalar que existen varios signos o

sintomas que se integran en un mismo caso.

En relacion al estudio empleado para el diagnostico, en nuestra casuistica, el

100% de los pacientes se les realiz6 Imagen por Resonancia Magnética, la
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tomografia se reportd con ausencia de reforzamiento con el medio de contraste
en el 75% de los casos. Se encontraron en el 100% de los casos invasion de
tres 0 mas lébulos del encéfalo y/o afectacion del cuerpo calloso, los nucleos

basales, tallo cerebral o del cerebelo.

Respecto a la sospecha clinica de Gliomatosis cerebri, el 75% de ellos fue
sometido inicialmente a una toma de biopsia por estereotaxia, solamente el
25% de ellos, es decir en un caso, se sometié a craneotomia y reseccion de
manera inicial. Aunque la craneotomia para diagndstico definitivo fue utilizada
en el 50% de los pacientes, cabe sefalar que uno de los casos pertenecientes
a este porcentaje, fue sometido de manera inicial a la toma de biopsia por
estereotaxia, sin embargo, requiri6 de una craneotomia para esclarecer el
diagndstico definitivo, y asi realizar la toma de biopsia de manera abierta. No

se presentaron complicaciones posquirurgicas.

La variedad histolégica mas frecuente fue la astrocitica grado Il (75% de los
casos), solamente el 25% present6 variedad oligodendroglial también de grado
Il. EI100% de los casos fue tratado inicialmente con quimioterapia a base de
un régimen de temozolamida segun el protocolo de 150 mg/m2/d via oral
diariamente durante cinco dias, las dosis posteriores incluyeron ciclos de 5 dias
cada 28 dias por 6 ciclos. Unicamente el 50% de los casos en quienes se
aprecid neuropatia craneal o déficit neurolégico focal, se consideré la

radioterapia holocraneal como terapia inicial concomitante a dosis de 60 Gy.

Ningun paciente fallecié antes de los 6 meses, sin embargo la mortalidad al
afio fue del 50% de ellos y la sobrevida de mas de 18 meses en el 50%

restante.
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DISCUSION

El presente estudio fue realizado para conocer la frecuencia de Gliomatosis
Cerebri en el Hospital de Especialidades de Centro Médico Nacional Siglo XXI
IMSS, siendo ésta, una patologia muy poco frecuente segun la literatura
mundial esto no es diferente en nuestro hospital, hallando en un periodo de
diez afos cuatro casos de los cuales se obtuvieron los datos completos en
todos los casos segun los criterios de inclusion y exclusién y con acceso al
expediente imagenolégico de cada sospecha diagnéstica. El género no fue
predominante, sin embargo el rango de presentacion incluyd a la edad adulta

joven, datos correspondientes con la literatura.

En cuanto a las comorbilidades encontradas en la serie de este hospital no se
evidencié como causa directa al tabaquismo asociado, encontrado en 1 solo
paciente dicha condicion, por lo que no fue concluyente esta asociacion. La
cefalea se presentd como el dato clinico inicial solamente en un paciente, lo
que refleja la condicidon subclinica de esta enfermedad, por el contrario el
sintoma mas frecuente son aquellos asociados con sindrome frontales,

resultados que afirman los reportado en la literatura.

En relaciéon a los métodos diagndsticos utilizados, el estandar de oro para su
diagnostico es el uso de la resonancia magnética, que se realizd en todos los
casos, asimismo los hallazgos en espectroscopia tampoco fueron concluyentes
ya que se mostraron inespecfficos, situacién que dificulta la sospecha de esta

enfermedad. La ausencia de reforzamiento con el gadolinio dificulta la decisidon
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del area a biopsiar, y a menudo el involucro de las areas elocuentes complica
la utilizacion de métodos quirdrgicos mas agresivos. El grado de diseminacion
de esta neoplasia hace no viables la utilizacion de la cirugia resectiva como

tratamiento estandar, tal como se documenta en la literatura mundial.

La cirugia inicial realizada en la mayoria de los casos fue la biopsia por
estereotaxia sin embargo aqui mostramos que no siempre precisa el
diagnostico debido a lo complejidad en la seleccion del target y la craneotomia
con toma de biopsia o lobectomia en areas no elocuentes puede convertirse en

la primera opcion de diagndstico definitivo.

El grado histolégico reveld ambas lineas celulares progenitoras, tanto astrocitos
como oligodendrocitos, siendo ésta Ultima la mas indolente tal y como se
observa en los oligodendrogliomas, asimismo la afectacién astrocitica y la
diseminacion subcortical importante se relacionaron mayormente a epilepsia y
déficit neuroldgico focal. La mortalidad a los 6 meses de la cirugia fue de 0%
con lo cual se confirma que la sobrevida en este tipo de patologia rebasa los 6
meses independiente del grado de diseminacion que es inherente a su
definicion (al menos tres lébulos), por otro parte se aprecié que a mayor grado
de afectacién clinica menor es la sobrevida, siendo del 50% de ellos menor a

un ano.

La quimioterapia continia siendo el tratamiento de primera linea tal y como se
reporta en la literatura mundial, asimismo la radioterapia se reserva para
aquellos casos que presentan un deterioro en la KPS y un déficit neuroldgico

establecido. El riesgo de neurotoxicidad asociado a la radioterapia debe ser
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enfatizado antes de prescribir este tipo de tratamiento, mayormente en los que

presenta alteraciones neuropsiquiatricas.

Finalmente la frecuencia encontrada en esta revision fue del 0.52% del total de
gliomas operados durante los ultimos diez afios en nuestra institucion, cifra que
se encuentra dentro de lo reportado en la literatura mundial (<1% de los

gliomas) ya que incluso no se conoce con exactitud su frecuencia.
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CONCLUSIONES

En conclusion, personalizamos cada caso basados en la sospecha clinica y
radiologica de cada paciente. La gliomatosis cerebri requiere un alto grado de
sospecha para ser diagnosticada y debe realizarse siempre una evaluacion
neurolégica detallada para descartar leucoencefalopatias primarias o
secundarias. La frecuencia encontrada en nuestro centro refleja el escaso
0.5% de todos los gliomas que se intervienen quirargicamente. El abordaje
quirurgico es disefiado de acuerdo a los hallazgos radiolégicos consistentes
con en el tipo de GC. Preferentemente se realiza la toma de biopsia por
estereotaxia de manera inicial, menor morbilidad para el diagndstico y menor
impacto en la calidad de vida del paciente son puntos claves a la hora de tratar
con una neoplasia de estas caracteristicas. La craneotomia se reserva para
aquellos casos donde el diagndstico no pudo ser preciso, los hallazgos sean

inconsistentes, o cuando de areas no elocuentes se trate.

Se prefiere la quimioterapia a base de temozolamida a largo plazo, ya que los
efectos deletéreos de la radioterapia sobre las funciones mentales suman a los
ya provocados por la propia enfermedad. Se requieren mayores estudios
genotipicos para establecer un prondstico acorde a esta patologia asi como el

advenimiento de nuevos tratamientos en el futuro no lejano.
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ANEXOS

CONSENTIMIENTO INFORMADO

[

\D)
IMSS

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:

Patrocinador externo (si aplica):
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:

Informacién sobre resultados y alternativas de tratamiento:

Participacion o retiro:

Privacidad y confidencialidad:

Determinacion de la frecuencia de Gliomatosis cerebri en el servicio de Neurocirugia del Hospital de Especialidades
Centro Médico Nacional Siglo XXI

NO APLICA

CIUDAD DEMEXICO A DEL MES DE DE

EN ESPERA.

Existen internacionalmente pocos reportes que definen las caracteristicas de la GC, presenta un diagnéstico dificil y
una frecuencia subestimada. Establecer la frecuencia de presentacion de Gliomatosis cerebri en el senvicio de
Neurocirugia del Hospital de Especialidades Centro Médico Siglo XXI durante los Ultimos diez afios.

Se solicitara al archivo clinico los expedientes de los pacientes, se depurara la informacion en la hoja de recoleccion
de datos y se analizara lainformacion recolectada.

Ninguna, se realizara larevision de expedientes clinicos. Estudio retrospectivo, anénimo que no representara ninguna
posibilidad de riesgo para los pacientes.

Abordar de una manera claray precisa el diagnéstico de esta enfermedad y derivar oportunamente aquellos pacientes
a tratamientos complementarios oncoldgicos.

Al finalizar el estudio se conocera la frecuencia de la enfermedad y quétipo de tratamiento fue el que mas se utilizo.

Usted puede negarse a participar en el estudio, sin que su atencion se vea disminuida. Durante el estudio usted puede
rehusarse aseguir en él.

Se le hace saber que lainformacion sobre sus datos personales no seran publicados, no se utilizara sunombre en
ninguna publicacién, por loque se mantendréa en anonimato el uso de sus datos personales.

En caso de coleccion de material biolégico (si aplica): NO APLICA

Disponibilidad de tratamiento médico en derechohabientes (si aplica):

Beneficios al término del estudio:

No aplica por que no corresponde aun estudio de tipo ensayo clinico.

Conocer la frecuencia de Gliomatosis cerebri en el servicio de Neurocirugia del
Centro Médico Nacional Siglo XXI

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

Investigador Responsable:

Dr. José Jesis Guzman Garcia

Colaboradores:

Dr. Bayron Alexander Sandoval Bonilla

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 de ambos padres o

Nombre y firma de quien obtiene el consentimiento

tutores orepresentante legal

Testigo 1

Testigo 2

Nombre, direccion, relacion y firma

Nombre, direccion, relacion y firma

Este formato constituye una guia que deberd 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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HOJA DE RECOLECCION DE DATOS

HOJA DE RECOLECCION DE DATOS DE PROTOCOLO DE FRECUENCIA DE
PRESENTACION DE GLIOMATOSIS CEREBRI.

FECHA Y HORA: NUMERO:
NOMBRE:

NSS:

Edad

Sexo Masculino Femenino

Método Diagnostico TC IRM

Comorbilidades Si/ No Diabetes Mellitus/ Hipertensién Arterial Sistémica/
Tabaquismo

Forma de Presentacién Clinica : Epilepsia/ Neuropatia Craneal / Sintomas
neuropsiquiatricos / Cefalea

Cirugia realizada: BE(Biopsia por estereotaxia) Cielo Abierto (Craneotomia)

Complicaciones posoperatorias Si/ No

Necesidad de reoperaciéon Si No

Quimioterapia Si No

Radioterapia Si No

Mortalidad a los 6 meses:  Si No

Grado histologico: Grado Il Grado III

Variedad histologica: Oligodendroglial Mixta Astrocitica
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Resumen imagenoldgico de los casos

CASO 1 CASO 2 CASO 3 CASO 4

BIOPSIA ESTEREOTACTICA CRANEOTOMIA
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INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL HOSPITAL DE
ESPECIALIDADES “BERNARDO SEPULVEDA” CENTRO MEDICO
NACIONAL SIGLO XXI

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPAR EN
PROYECTOS DE INVESTIGACION

Lo (a) estamos invitando a participar en el estudio de investigacion titulado:
FRECUENCIA DE PRESENTACION DE GLIOMATOSIS CEREBRI EN EL SERVICIO
DE NEUROCIRUGIA DEL HOSPITAL DE ESPECIALIDADES CENTRO MEDICO
NACIONAL SIGLO XXI IMSS EN LOS ULTIMOS 10 ANOS

que se llevara a cabo en el Servicio de Oftalmologia del Hospital de
Especialidades en el Centro Médico Nacional Siglo XXI.

El propdsito del estudio es conocer los hallazgos oftalmolégicos en los
pacientes con diagnostico de Gliomatosis Cerebri que se someten a cirugia de
reseccion del tumor en este Hospital, usted esta siendo invitado porque se
encuentra con esta enfermedad. Al igual que Usted, 99 personas mas,
derechohabientes del IMSS, seran invitadas. Su participacion es
completamente voluntaria. Por favor, lea la informacidén que le proporcionamos
y haga las preguntas que juzgue pertinentes antes de decidir si desea o no
participar.

Su participacidon consiste en que se hara una revision de su expediente clinico
para obtener datos personales como nombre y numero de afiliacion,
informacién de las revisiones oftalmolégicas que se le realizaron durante su
manejo en esta unidad como agudeza visual, exploracion y fondo de ojo y
campo visual, asi como caracteristicas propias de su padecimiento como
sintomas, signos, tamafio del tumor, etc.

Dado que realizaremos una revision del expediente clinico, esto no implica
ningun estudio ni procedimiento invasivo en su persona, por lo que no tendra
ninguna molestia.

Es importante que sepa que no recibird un pago por su participacion y que el
estudio no implica gasto alguno para Usted, de la misma manera, es importante
que sepa que conserva el derecho de retirarse del estudio en cualquier
momento en que lo considere conveniente, sin que ello afecte la atencién
médica que recibe del Instituto.

Usted no recibira ningun beneficio directo por su participacion, sin embargo los
resultados permitiran conocer las caracteristicas oftalmolégicas de esta
enfermedad y podran beneficiar a otros pacientes que como usted padecen la
enfermedad, ya que con los resultados obtenidos en este estudio se puedan
realizar mejoras en el manejo y el tiempo en que son tratados quirdrgicamente
nuestros pacientes en este Hospital.

La informacidén que se obtenga de su expediente para identificarlo(a) (nombre,
numero de afiliacion), al igual que los datos clinicos seran guardados de
manera confidencial, para garantizar su privacidad.
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Cuando los resultados de este estudio sean publicados o presentados en
conferencias, no se dara informacién que pudiera revelar su identidad, la cual
sera protegida al asignarle un numero que utilizaremos para identificarle en
nuestras bases de datos.

Si tiene dudas sobre su participacion puede comunicarse al numero (55) 29-
27-71-00, en donde con mucho gusto podremos resolverlas.

En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podra
dirigirse a: Comisién 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) 56276900 extensién 21230,
correo electronico: comision.etica@imss.gob.mx

Declaracion de Consentimiento

Se me ha explicado con claridad en qué consiste este estudio, ademas he leido
(o alguien me ha leido) el contenido de este formato de consentimiento. Se me
han dado la oportunidad de hacer preguntas y todas mis preguntas han sido
contestadas a mi satisfaccion. Se me ha dado una copia de este formato.

Al firmar este formato estoy de acuerdo en participar en la investigacion que
aqui se describe.

Nombre del Participante Firma del Participante

Firma del encargado de obtener el consentimiento informado

Fecha

Le he explicado el estudio de investigacién al participante y he contestado
todas sus preguntas. Considero que comprendié la informacion descrita en
este documento y libremente da su consentimiento a participar en este estudio
de investigacion.

Nombre del encargado de obtener el consentimiento informado

Firma del encargado de obtener el Cl Fecha
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Firma de los testigos

Mi firma como testigo certifica que ellla participante firmé este formato de
consentimiento informado en mi presencia, de manera voluntaria.

Nombre del Testigo 1 participante

Firma del Testigo

Nombre del Testigo 2 participante

Firma del Testigo
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