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. RESUMEN

Antecedentes: dos sindromes neurocutaneos (también conocidos como facomatosis) la
Hipomelanosis de Ito e Incontinentia Pigmenti se consideran trastornos multisistémicos, los cuales se
asocian a manifestaciones a nivel del sistema nervioso central que pueden ser detectados
principalmente por resonancia magnética.

Objetivo: El objetivo de éste estudio es describir los hallazgos por resonancia magnética en
Hipomelanosis de Ito e Incontinentia Pigmenti.

Material y métodos: el estudio sera descriptivo, observacional, retrospectivo, transversal; su poblacion
de estudio seran los pacientes con diagndsticos de Hipomelanosis de Ito e Incontinentia Pigmenti con
estudios de resonancia magnética que fueron realizados en el servicio de Radiologia e Imagen del
Hospital de Especialidades “Dr. Bernardo Sepulveda” del CMN Siglo XXI, en el periodo comprendido
de enero del 2008 a diciembre del 2018.

Resultados: del 100% de los pacientes estudiados, 11 correspondieron a Hipomelanosis de Ito, y 13
a Incontinentia Pigmenti. La mediana de edad fue de 13 meses, con un rango intercuartil de 7 a 73
meses; la proporcion general fue de 19:5 mujer:hombre, pero de 12:1 en Incontinentia Pigmenti, de
acorde a la literatura. Se encontrd un solo estudio por paciente, de los cuales el 35 % corresponden
a estudios interpretados como normales. Los hallazgos por imagen mas relevantes fueron
encontrados en pacientes con Hipomelanosis de Ito.

Il. INTRODUCCION

Los sindromes neurocutaneos, también conocidos como facomatosis, son un raro y heterogéneo
grupo de enfermedades que como rasgo comun presentan manifestaciones en el sistema nervioso
central y en la mayor parte de los casos también en la piel. La mayor parte son de caracter
hereditario y suelen acompafarse de procesos sistémicos cuyo diagnostico, en ocasiones, precede al
del sindrome en si mismo.:1 La Incontinentia Pigmenti y la Hipomelanosis de Ito o Incontinentia
Pigmenti Acromians se consideran trastornos neurocutaneos multisistémicos, siendo la
Hipomelanosis de Ito el tercero mas frecuente después de la neurofibromatosis tipo | y la esclerosis
tuberosa.234

La hipomelanosis de Ito es un raro sindrome neurocutaneo multisistémico. Es considerado el tercer
trastorno neurocutaneo mas frecuente después de la neurofibromatosis tipo | y la esclerosis tuberosa.
4 La incidencia de esta entidad, es de 1 en 7.540 nacidos vivos, con una prevalencia de 1 cada
82.000 individuos de predominio en el sexo femenino con relacién 2:1s No tiene una forma de
herencia clara pero se destaca una alta frecuencia de mosaicismo. Genéticamente se han sugerido



varias hipétesis: por un lado en algunos casos familiares aislados se ha mencionado herencia de un
gen unico, y por otro lado se ha sugerido herencia autosémica dominante, autosémica recesiva y
ligada al X.4« Se caracteriza por manifestaciones cutaneas, que se encuentran en el 100% de los
individuos afectados, principalmente como maculas hipopigmentadas que se distribuyen en patrén
lineal y anular, comprometiendo el tronco y extremidades, adoptando formas en remolino, zig-zag, S y
V, usualmente hasta la linea media posterior y anterior del cuerpo, siguiendo las lineas de Blaschko,
las palmas, plantas y mucosas estan generalmente respetadas.

No existe fase vesicular o verrucosa anterior a la hipopigmentacién a diferencia de la Incontinentia
Pigmenti. Las lesiones cutaneas se presentan desde el nacimiento en un 50% de los casos y la otra
mitad se presenta dentro de los primeros meses de vida, en algunos pacientes después de la
adolescencia, las lesiones disminuyen ligeramente. s La gravedad y el area de implicacion de los
cambios cutaneos estan relacionados con el tiempo de desarrollo del evento mosaico que causa las
anomalias de la pigmentacion. Esta participacion puede ser generalizada si es causada por un evento
en el periodo inicial, mientras que el mosaicismo de inicio tardio puede involucrar regiones mas
pequefas. 4

Aproximadamente el 75% de los casos reportados de hipomelanosis de Ito involucra anomalias del
sistema nervioso central, sistema ocular, sistema musculoesquelético, cardiaco, renal y de los dientes
que caracteriza frecuentemente este trastorno neurocutaneo. El retraso en el desarrollo se informa
en el 75% de los pacientes afectados asi como deficiencias cognitivas de moderadas a graves. La
asociacion entre convulsiones y retraso mental es frecuente y se informa en el 60-70% de los casos.
Se han reportado anomalias del sistema nervioso central (SNC) en el 94-100% de los pacientes. La
tomografia axial computarizada y en especial la resonancia magnética son utiles para identificar
anomalias del SNC como atrofia cerebral focal o generalizada y la hipoplasia o atrofia del cerebelo; la
RM también puede demostrar displasias o anormalidades en la migracién neuronal, unas veces
asociadas a anomalias no progresivas de la sustancia blanca.s Otras alteraciones visualizadas en
estudios de neuroimagen han sido hemimegalencefalia, agenesia o hipoplasia del cuerpo calloso,
malformaciones arteriovenosas, enfermedad de Moyamoya, angioma leptomeningeo, anomalias
craneofaciales o resultados estudios normales.« Las anomalias del desarrollo cortical se dan por
cualquier causa que inhiba la proliferaciéon, migracién u organizaciéon neuronal lo cual puede producir
una serie de malformaciones en el desarrollo de la corteza cerebral, que varian segun el momento y
la intensidad de la detencion de la migracion neuronal. La resonancia magnética es la técnica de
imagen de eleccion para el diagndstico de estos procesos. Se pueden subdividir en tres categorias
segun la fase del desarrollo cortical que esté afectada:

1) Proliferacion de células germinales,
2) Migracién neuronal,

3) Organizacién cortical.



La Incontinencia Pigmentaria (IP) es una dermatosis rara. Las lesiones cutaneas estan presentes en
todos los pacientes afectados y evolucionan en estadios o etapas: ampollar, verrugosa o hipertréfica,
hiperpigmentada y atréfica o hipopigmentada. 2

La etapa |, o eritema-ampollar afecta hasta al 90% de los pacientes, la mayoria de las veces las
lesiones existen al momento del nacimiento y se caracterizan por una erupcion de vesiculas y
pustulas firmes, amarillentas, de distribucion lineal, sobre una base inflamatoria, que siempre siguen
las Lineas de Blaschko; se localizan en miembros, tronco, cuero cabelludo y tienden a resolverse
espontaneamente. Pueden recurrir en la infancia durante un periodo infeccioso y se acompanan de
prurito.

La etapa Il o estadio hipertréfico/verrugoso se presenta en el 70% de los pacientes, entre las 2da y
6ma semanas. La clinica consiste en papulas y placas verrugosas hiperqueratdsicas, en las areas
distales de las extremidades, tobillos y dedos, también siguen las lineas de Blaschko. Se resuelve
hacia el sexto mes.

La etapa lll o hiperpigmentada afecta al 98% de los pacientes y produce una pigmentacién en espiral
o lineal, con tonalidad de grisacea a marrén, que sigue las lineas de Blaschko. Suele aparecer entre
el 4to y 6to meses de vida, aunque en ocasiones puede observarse a los 2-3 afios. En la mayoria de
los pacientes se resuelve en forma completa hacia los 16 anos.

Por ultimo, la etapa IV o atréfica, que se presenta en adolescentes o adultos jévenes. Se caracteriza
por placas hipopigmentadas y atroficas, distribuidas en las extremidades en el 77% de los casos.
Estos cambios suelen ser permanentes.

La prevalencia de los sintomas del SNC asociados a Incontinentia pigmenti es de aproximadamente
el 30%. s Las manifestaciones neuroldgicas se presentan de forma variable, y van desde un solo
episodio de crisis hasta retraso psicomotor, deterioro intelectual, hemiplejia, epilepsia, ataxia
cerebelosa, microcefalia, encefalopatia neonatal, encefalitis e infarto neonatal. En pacientes con
convulsiones, los hallazgos radiolégicos son compatibles con insuficiencia vascular e incluyen las
siguientes anomalias:

Leucomalacia periventricular, cambios glidticos, cavitacion, dafio en los ganglios basales y necrosis
asociado a hemorragia difusa. Los hallazgos por imagen cerebral de los pacientes con enfermedad
neuroldgica incluyen anormalidades de la sustancia blanca, del cuerpo calloso y atrofia cerebral y
cerebelosa. La sustancia blanca parece ser especialmente vulnerable en pacientes con IP, siendo la
mas comun la leucomalacia periventricular, pero los cambios en la sustancia blanca subcortical
también son frecuentes. Las lesiones a nivel de la sustancia blanca conducen a formacion de quistes
o formacion de cavidades. También se pueden visualizar espacios de Virchow Robin, mielinizacion
retardada y dilatacion ventricular, asi como hemorragia cerebral, eventos isquémicos,
encefalomalacia bilateral, polimicrogiria y displasias corticales.



ll. JUSTIFICACION.

Se han estudiado en casos aislados los diferentes hallazgos por neuroimagen acerca de la
Hipomelanosis de Ito y la Incontinentia Pigmenti, sin embargo hasta el momento se ha reportado poco
o casi nada acerca de los hallazgos radiolégicos en un grupo de pacientes. En el equipo de
resonancia magnética existen estudios de pacientes correspondientes a los sindromes
neurocutaneos, por lo cual el conocimiento de los hallazgos radidlégicos mas frecuentes por
resonancia magnética en cada una de estas facomatosis va a contribuir al diagndstico y seguimiento
de estos pacientes.

IV. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA.

Se ha descrito ampliamente en la literatura acerca de los hallazgos por imagen de los principales
sindromes neurocutaneos, estando entre las mas frecuentes la Neurofibromatosis tipo | y la
Esclerosis tuberosa, siendo la Hipomelanosis de Ito y la Incontinentia Pigmenti de las entidades mas
raras que se han comentado brevemente en la literatura y se han venido reportando los hallazgos por
neuroimagen en casos aislados. En nuestro hospital existen pacientes con ambos sindromes, por lo
cual se realizd el estudio con el objetivo de describir los diferentes hallazgos por neuroimagen
presentes en cada uno de ellos, por lo cual se planted la siguiente:

V. PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢ Cuadles son los hallazgos por neuroimagen en las facomatosis menos frecuentes como son la
Hipomelanosis de Ito y la Incontinentia Pigmenti?

VI. OBJETIVOS

Objetivo general.

Describir los hallazgos por resonancia magnética en pacientes con Hipomelanosis de Ilto e
Incontinentia Pigmenti en el periodo 2008-2018, con su frecuencia, distribucién por sexo y edad.



Objetivo especifico.

Describir las caracteristicas por Resonancia Magnética de craneo en ambas entidades diagndsticas.

VIl. MATERIAL Y METODOS

Tipo de estudio: descriptivo, observacional, retrospectivo y transversal.

Lugar y periodo: se revisaran los estudios de resonancia magnética de encéfalo con Hipomelanosis
de Ito e Incontinentia Pigmenti que fueron realizados en el servicio de Radiologia e Imagen del
Hospital de Especialidades “Dr. Bernardo Sepulveda” del CMN Siglo XXI, en el periodo comprendido
de enero del 2008 a diciembre del 2018.

Universo de trabajo: pacientes derechohabientes del Instituto Mexicano del Seguro Social con
diagnéstico de Hipomelanosis de Ito e Incontinentia Pigmenti y que cuenten con estudios de
resonancia magnética de encéfalo realizados en el servicio de Radiologia e Imagen del Hospital de
Especialidades UMAE “Dr. Bernardo Sepulveda” del CMN Siglo XXI.

VIIl. CRITERIOS DE SELECCION

Criterios de inclusion: pacientes del Instituto Mexicano del Seguro Social de ambos sexos con
diagnéstico de Hipomelanosis de Ito e Incontinentia Pigmenti que se realizaron estudio de resonancia
magnética de encéfalo en el Hospital de Especialidades de la UMAE Centro Médico Nacional Siglo
XXl en el periodo comprendido de enero del 2008 a diciembre del 2018.

Criterios de exclusion: pacientes con que no contaban con estudio de resonancia magnética de
encéfalo. Pacientes que contaban con el diagnéstico de Hipomelanosis de Ito e Incontinentia Pigmenti
con estudio de imagen fuera de tiempo del periodo del estudio.



IX. DEFINICION DE LAS VARIABLES

Edad.

Sexo.

Hallazgos por resonancia magnética.

VARIABLE

DEFINICION
CONCEPTUAL

DEFINICION
OPERACIONAL

ESCALA

TIPO DE
VARIABLE

INDICADOR

EDAD

tiempo
comprendido
entre el
nacimiento y el
momento de la
realizacién del
estudio

Dato obtenido
del expediente

Continua

Cuantitativa

Anos

SEXO

Conjunto de

caracteristicas
fenotipicas y

genotipicas

que
caracterizan a

un individuo.

Dato obtenido

del expediente

Nominal

Cualitativa

Femenino

Masculino

HALLAZGOS
POR RM

Caracteristicas
reportadas o
encontradas en
los estudios del
paciente en su
expediente
radiologico

Dato obtenido
del reporte o
visualizado del
estudio

Nominal

Cualitativa

Ausencia o
presencia de:

- Alteraciones del
desarrollo

- Deformidad




-Espacios
subaracnoideos
amplios

- Dilatacion
ventricular

- Asimetria de los
hemisferios

Hemimegalencefali
a

- Afeccion de la
sustanciua blanca
- Mielinizacion
retardada

- Heterotopia

- Hipoplasia
cerebelosa

- Agenesia o
disgenesia del
cuerpo calloso

- Nesiones
quisticas
cerebrales

- Malformaciones
vasculares

- Angiomas
leptomeningeos

-Estudio Normal

X. CONSIDERACIONES ETICAS.

El presente trabajo se efectuara tomando en cuenta las recomendaciones emitidas por la declaracion
de Helsinki para estudios biomédicos y los parametros establecidos por la SSA para la investigacion




biomédica en la Republica Mexicana en 1982. El estudio sera revisado para su aprobacion por el
comité local de investigacion del Hospital de Especialidades del Centro Médico Nacional Siglo XXI.

El paciente no correra riesgos al ser unicamente un estudio de tipo observacional y se tomaran las
precauciones pertinentes para resguardar la intimidad de la persona que participara en la
investigacion y la confidencialidad de su informacién personal, manteniendo asi su integridad fisica,
mental y social.

Se cuidara la confidencialidad de los pacientes, en la hoja de recoleccion de datos se utilizaran
cédigos y no nombre. Los datos se almacenaran en una computadora resguardada en el servicio.

La carta de consentimiento informado sera solicitada por el médico residente a cargo del estudio.

No habra beneficio directo para el paciente, pero de forma secundaria, la comunidad médica obtendra
datos estadisticos de la patologia con lo cual se pretende aumentar el conocimiento en dichas
enfermedades y asi mejorar los diagnésticos por este método de imagen.

XI. ANALISIS ESTADISTICO.

Se expresaran en promedio, desviacion estandar, medianas y rangos, asi como prevalencias
dependiendo de la distribucion de los datos positivos entre los hallazgos encontrados por prueba
exacta de Fisher.

Se determinaran prevalencia de los datos obtenidos en el andlisis de aspectos sociodemograficos.

Xll. RECURSOS PARA EL ESTUDIO

Recursos humanos:

Médico residente que elaboré el estudio de investigacion.

Asesor tematico: Dr. Sergio Martinez Gallardo, director del area de resonancia magnética.
Recursos materiales:

Los estudios fueron realizados con equipos de resonancia magnética 1.5 Teslas Symphony y 3
Teslas Skyra SIEMENS. Protocolo de encéfalo con secuencias T1, T2, IR, difusion.

Los recursos empleados para recolectar los datos seran equipo de computo, papeleria, impresiones,
bitacoras y estudios archivados en la red local del servicio.

Recursos econémicos:

En la realizacion de la presente tesis no se utilizaran recursos monetarios externos a los
materiales disponibles en el servicio de Imagenologia del hospital de especialidades del
Centro Médico Nacional Siglo XXI del IMSS.



Los materiales de papeleria seran financiados por los investigadores del protocolo.

Xlll. RESULTADOS

Se evaluaron un total de 24 expedientes, de los cuales 11 correspondieron a Hipomelanosis de lto y
13 a Incontinentia Pigmenti. El rango de edad de los pacientes fue del mes de edad a los 17 afios;
debido a que el grupo etario mas numeroso fue el de 0 a 5 afios la edad fue considerada en meses,
con una mediana para Hipomelanosis de Ito de 12.5 meses, con un rango intercuartil de 7 a 60
meses; Incontinentia Pigmenti con una mediana de 25 meses con un rango intercuartilar de 8 a 109
meses.

Predomind el sexo femenino con una proporciéon general de 19:5, pero de 7:4 en Hipomelanosis de ito
y de 12:1 en Incontinentia Pigmenti. (Tabla 1).

Los datos fueron obtenidos de las interpretaciones de cada estudio guardados en el sistema, en caso
de que no se encontrara archivado el estudio fue reevaluado de forma anénima sin contar con el
diagnéstico del paciente.

El 42 % (10) corresponden a estudios interpretados como normales. El andlisis de los pacientes con
resonancia magnética demuestra una diferencia estadisticamente significativa s6lo de los estudios
normales de Incontinentia Pigmenti vs Hipomelanosis de Ito. (Tabla 2)

XIV. DISCUSION

Las manifestaciones neurolégicas pueden aparecer desde la etapa neonatal o a través de la infancia
temprana para la Incontinentia Pigmenti y en la Hipomelanosis de Ito en el primer afio de vida, lo cual
se correlaciona con el intervalo de edad mas estudiado en la presente investigaciéon, que fue de 0 a 5
afos.*® De los 24 pacientes estudiados para ambos sindromes el sexo que predominé fue el
femenino, en relacion a los visualizado en la literatura que para Hipomelanosis de Ito es mas
frecuente en el sexo femenino en relacién 7:4 y que la Incontinentia Pigmenti es casi exclusiva del
sexo femenino ya que los varones mueren intrautero.?® La imagen de resonancia magnética es mas
sensible para demostrar displasias o anormalidades en la migracion neuronal, unas veces asociadas
a anomalias no progresivas de la sustancia blanca.®> "

Para la Incontinentia Pigmenti el hallazgo mas comun fue un estudio normal y siendo el segundo
hallazgo mas comun la afeccién de la sustancia blanca en la Hipomelanosis de Ito, de acuerdo con el
libro de Poziomczyk que menciona que al parecer la sustancia blanca es especialmente vulnerable en
pacientes en la Incontinentia Pigmenti.'



En un estudio realizado por Pascual y colaboradores en Madrid Espafia en 1994 describieron los
hallazgos por imagen de resonancia magnética cerebral en 8 pacientes con Incontinentia Pigmenti, en
el cual el 50% de los estudios resultaron normales, vs 42 % en el nuestro.™

También en los estudios de casos de Hipomelanosis de Ito de Y-Kentab A, Romero A, Rossi M y
colaboradores se han reportado estudios normales y alteraciones de la sustancia blanca.>® '3

En el 2013 Aydin M y colaboradores en Turquia, reportaron un caso de Incontinentia Pigmenti en una
nifa de 15 dias de nacida, con énfasis en las alteraciones neurolégicas, encontrando en el estudio
realizado de Resonancia Magnética un encefalocele, agenesia del cuerpo calloso, un quiste
aracnoideo en la fosa posterior, un quiste porencefalico en el I16bulo parietal izquierdo y captacién
difusa del medio de contraste a nivel del tentorio,' coincidente con hallazgos en nuestros pacientes.

En el 2015 Romero A y colaboradores de Ecuador reportaron un caso de Hipomelanosis de Ito, el
cual se trataba de una paciente femenina de 7 meses de edad, que al examen fisico presentaba
maculas y manchas hipopigmentadas con distribucion lineal que seguian las lineas de Blashko,
localizadas en tronco, abdomen y extremidades y en el estudio de imagen de Resonancia Magnética
simple mostraba discreta hipoplasia del cuerpo calloso, signos de retraso en el proceso de la
mielinizacion y prominencia del espacio subaracnoideo de predominio fronto-temporal.®

XIV. CONCLUSIONES.

De las dos facomatosis fueron los pacientes con Hipomelanosis de Ito los que tuvieron mayor nimero
y mayor diversidad de hallazgos patoldgicos.

El grupo mas numeroso de estudio fue de los pacientes con estudios normales, lo cual fue
estadisticamente significativo para la Incontinentia Pigmenti vs la Hipomelanosis de Ito.

El hallazgo mas frecuente en la Hipomelanosis de Ito fue la lesion de la sustancia blanca, de acorde a
la literatura. Para la Incontinentia Pigmenti fue la disgenesia del cuerpo calloso, lo cual es un
hallazgo relacionado comunmente con las alteraciones del sistema nerviosos central, con las cuales
se asocia hasta en un 87 %.



XVI. TABLAS

TABLA 1. DATOS DEMOGRAFICOS - ESTUDIOS INCLUIDOS

FACOMATOSIS

Hipomelanosis de Ito

Incontinentia Pigmenti

Mediana de edad (meses)/RI 12.5/8-109 25/7-60
SEXO (F:M) 7:4 12:1
RI: rango intercuartilar F: femenino M: masculino

Tabla 2. HALLAZGOS POR IMAGEN DE [HI |IP |PEF
RESONANCIA MAGNETICA (P<0.05)
NORMAL 2 |8 |0.047
AFECCION SUSTANCIA BLANCA 3 |1 |03
ASIMETRIA DE HEMISFERIOS CEREBRALES |2 (0 |0.2
DISGENESIA CUERPO CALLOSO 1 (12 |1

ESPACIOS SUBARACNOIDEOS AMPLIOS 1 |1 |1

QUISTES SUBARACNOIDEOS 1 |0 |0.46
MALFORMACION ARTERIOVENOSA 1 |0 |0.46

OTROS o (1 [1

HI: Hipomelanosis de Ito IP: Incontinentia Pigmenti

PEF: Prueba Exacta de Fisher
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Hoja comparativa de hallazgos genéticos-cutaneos-SNC

(Traducido de: Amal Y. K. Hypomelanosis of Ito with Partial Motor Seizure and
Hemimegaloencephaly: Case Report. Open Access J Neurol Neurosurg. 2017; 2(2): 555585.
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CONSENTIMIENTO INFORMADO
CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPACION EN PROTOCOLOS DE
INVESTIGACION
Estimado paciente lo estamos invitando a participar en un estudio de investigacion que se lleva a
cabo en el servicio de Radiologia e Imagen del Hospital de Especialidades del Centro Médico
Nacional Siglo XXI.
El estudio se denomina: HALLAZGOS POR RESONANCIA MAGNETICA EN PACIENTES CON
FACOMATOSIS NO FRECUENTE, 2008-2018
Lugar y fecha: Ciudad de Méxicoa __de del 2019.
Numero de registro:
Justificacion y objetivo del estudio: Se han estudiado en casos aislados los diferentes hallazgos
por neuroimagen acerca de la Hipomelanosis de Ito y la Incontinentia Pigmenti, sin embargo hasta el
momento se ha reportado poco o casi nada acerca de los hallazgos radiolégicos en un grupo de
pacientes. En el equipo de resonancia magnética existen estudios de pacientes correspondientes a
los sindromes neurocutaneos, por lo cual el conocimiento de los hallazgos radidlégicos mas
frecuentes por resonancia magnética en cada una de estas facomatosis va a contribuir al diagndstico
y seguimiento de estos pacientes. EIl objetivo del presente estudios es describir los hallazgos por
resonancia magnética en pacientes con Hipomelanosis de Ito e Incontinentia Pigmenti con su
frecuencia, distribucién por sexo y edad.
Procedimientos: En caso de aceptar a participar en el estudio, se tomaran datos de su expediente
radiolégico del servicio de Imagenologia del Hospital de Especialidades del Centro Médico Nacional
Siglo XXI, los cuales seran utilizados en esta investigacion.
Posibles riesgos y molestias: De acuerdo al Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de
Investigacién el riesgo de esta investigacion es considerado como Investigacién sin riesgo, debido a
que se realizara investigacion documental retrospectivos y no se realizara ninguna intervencion.
Posibles beneficios que recibira al participar en el estudio: Usted no obtendra algun beneficio, sin
embargo, se espera que los resultados nos permitan conocer mejor la enfermedad, dado que se trata
de un estudio sin riesgo en el que solo se van a revisar de manera retrospectiva registros radiolégicos
con resguardo de la confidencialidad, en donde el balance riesgo-beneficio es adecuado.
Informacion sobre resultados y alternativas de tratamiento: Durante el transcurso de este
estudio, se informara al Comité Local de Investigacién en Salud, y al participante de cualquier
hallazgo nuevo (ya sea positivo o0 no) que sea importante en su salud.
Participacion o retiro: La participacidon en este estudio es completamente voluntaria. Si usted decide
no participar, seguira recibiendo la atencion médica a que tiene derecho en el IMSS, se le ofreceran
los procedimientos establecidos dentro de los servicios de atenciéon médica del IMSS. Es decir, que si
usted no desea participar en el estudio, su decision, no afectara su relacion con el IMSS y su derecho
a obtener los servicios de salud u otros servicios que recibe de éste.
Si en un principio desea participar y posteriormente cambia de opinion, usted puede abandonar el
estudio en cualquier momento. El abandonar el estudio en el momento que usted quiera no
modificara de ninguna manera los beneficios que tiene como derechohabiente del IMSS. Para los
fines de esta investigacion solo utilizaremos la informacién que usted nos ha brindado desde el
momento en que aceptd participar hasta el momento en el cual nos haga saber que ya no desee
participar.
Privacidad y confidencialidad: Para garantizar su privacidad, la informacion de los participantes, ni
las bases de datos ni las hojas de coleccién contendra informacion que pudiera ser utilizada para
identificarla/o (como su nombre, teléfono y direccién), y sera guardada de manera confidencial y por
separado por el investigador principal bajo llave. Cuando los resultados de este estudio sean
publicados o presentados en conferencias, por ejemplo, no se dara informacion que pudiera revelar
su identidad. La identidad sera protegida y ocultada. Para proteger la identidad del participante le




asignaremos un numero que utilizaremos para identificar sus datos, y usaremos ese niumero en lugar
de su nombre en nuestras bases de datos.

En caso de coleccién de material biologico:

No autoriza que se tome la muestra.

Si autorizo que se tome la muestra solo para este estudio.

Si autorizo que se tome la muestra para este estudio y estudios futuros.

Disponibilidad de tratamiento médico en derechohabientes: Como derechohabiente se le
garantizara que durante su participacion en el estudio siempre se le proporcionara el tratamiento
necesario para atender su condicion de salud actual o cualquier problema que pueda surgir durante el
estudio.

En caso de dudas o aclaraciones relacionadas con el estudio podra dirigirse a: Si tiene
preguntas o quiere hablar con alguien sobre este estudio de investigacion puede comunicarse de 9:00
a 14:00 h, de lunes a viernes con el Dr. Sergio Martinez Gallardo, que es el investigador responsable
del estudio, al teléfono 55 56276900. También puede comunicarse en el mismo horario con el
investigador asociado (colaborador):

Dr. Eduardo Miguel Flores Armas, al teléfono 55 17 66 79 25, o a través del correo electronico:
eduardomfa@yahoo.com.

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, Col. Doctores. México, D.F., CP 06720. Teléfono (55) 56 27 69 00 extension
21230, Correo electrénico: comision.etica@imss.gob.mx.

Declaracion de consentimiento informado del Participante: 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 ha 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 y firma del sujeto Nombre y firma de quien obtiene el
consentimiento

Testigo 1 Testigo 2

Nombre, direccion, relacion y firma Nombre, direccién, relacion y firma



Hoja de recoleccion de la informacion.

PROTOCOLO: R-2019-3601-038

Numero de registro::
Fecha de nacimiento:
Edad:

Sexo:

Diagnastico

Incontinentia Pigmenti

Hipomelanosis de Ito

Hallazgos por RM

Estudio normal

Corteza

Sustancia blanca

Nucleos basales

Sistema ventricular

Espacios subaracnoideos

Otros:

Obervaciones:
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