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RESUMEN

“Frecuencia de leucemia mieloide aguda en pacientes pediatricos de un

hospital de tercer nivel de occidente de México”

Antecedentes: La leucemia mieloide aguda (LMA) es una neoplasia
hematolégica maligna grave, en donde de acuerdo a las leucemias agudas en
los pacientes pediatricos, estd es menos frecuente, sus variantes hacen que el
diagnostico se vuelva mas complicado con respecto a caracteristicas tanto
clinicas como morfolégicas ya que la clinica puede variar dependiendo de la
variante de leucemia mieloide aguda ya que algunas tendran mayor presentacion
clinica como sindrome hemorragico y otras variantes con caracteristicas de
infiltracion a diferentes 6rganos desconociendo su frecuencia en el Centro

Médico Nacional de Occidente.

Objetivo general: Conocer la frecuencia de leucemia mieloide aguda en

pacientes pediatricos del CMNO en periodo de 2015 al 2019.

Material y métodos: Se realizé un estudio observacional, transversal,
descriptivo, retrospectivo, en el que se incluyeron todos los casos de pacientes
pediatricos de ambos sexos que fueron diagnosticados con LMA en el Hospital
de Pediatria de la UMAE, CMNO del IMSS en Guadalajara. Posterior a la

aprobacion del presente estudio por los comités correspondientes de
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investigacion y ética en saluda, se revisaron los expedientes clinicos de todos
los pacientes con este diagnostico en un periodo de tiempo desde enero de 2015
hasta diciembre de 2019 y se recopilaran los datos necesarios para nuestro
analisis, los cuales incluyen edad al diagnostico, tiempo de evolucién, tipo de
leucemia mieloide aguda diagnosticada y lugar de residencia de los pacientes.
Una vez identificados los casos se procedio a realizar estadistica descriptiva para
reportar frecuencia, porcentajes y tablas, ademas se estimo la tasa de incidencia
de LMA por millén de nifios utilizando paquete estadistico.

Resultados: Se incluyeron 55 pacientes de edad media 8.2+5.1 afios (rango 0.1-
15 afos) (60% masculinos/40% femeninos). Las manifestaciones clinicas mas
frecuentes de la LMA fueron fiebre (29.1%), hematoma (7.3%), equimosis
(7.3%), sangrado (5.5%) y palidez (5.5%). Los subtipos mas comunes de LMA
fueron M4:29.1%, M3: 27.3%, M5 (12.7%) y M7 (10.9%). El nUmeros absolutos
mayor numero de casos fueron de Jalisco con 58.2%, Michoacan (14.5%) y
Colima (12.7%). La tasa de incidencia fue de 2.4 por millon en Aguascalientes,
de 5.5 por millén en Michoacan, de 10.2 por millon en Zacatecas, de 13.3 por
millén en Nayarit, de 13.5 por millon en Jalisco y de 32.9 por millon en Colima.
Por edades, la tasa de incidencia fue de 12.3 por millon de habitantes en <1 afio,
de 9.8 por millén en nifios de 1-4 afos, de 8.4 por millon en nifios de 5-9 afios y

de 12.1 por millén en nifios de 10-15 afios.

Resultados: El perfil clinico de los pacientes con LMA del CMNO es similar al
reportado en la literatura, pero la tasa de incidencia fue superior a la reportada
en el Valle de México y en China, pero inferior a la de Estados Unidos. El estado

de mayor tasa de incidencia fue Colima.

Palabras clave. LMA, nifios, frecuencia, tasa de incidencia.
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MARCO TEORICO

Definicion de leucemia mieloide aguda

La leucemia mieloide aguda (LMA) es una neoplasia caracterizada por la
proliferacion clonal desregulada de células mieloides inmaduras que infiltran la
médula 0sea, la sangre periférica y otros tejidos(1). La acumulacion de estas
células, que se encuentran en distintos estadios de maduracion, este arresto en
la maduraciéon se debe a la perdida de la capacidad de diferenciarse
normalmente, algunas veces a causa de alteraciones cromosomicas,
mutaciones genéticas e incluso en algunos casos no se encuentra una causa
especifica, sin embargo, esta proliferacion clonal anormal y desregulada
desplaza a los elementos hematopoyéticos sanos(1-6), lo que causa
insuficiencia medular la cual se manifiesta con disminucion en la produccién de
las lineas celulares sanas, ademas podemos encontrar también infiltracion
extramedular, por ejemplo en el bazo, el higado, la piel, las encias e incluso el
sistema nervioso central(1,7). La LMA es de progresién rapida, su
heterogeneidad fenotipica y genética le confiere diferentes clasificaciones de

riesgo. (8)

Incidencia

Patogénesis de leucemia mieloide aguda
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La LMA surge como resultado de la transformacion de precursores
hematopoyéticos a través de la adquisicién de rearreglos cromosémicos y
multiples mutaciones genéticas que bloquean la diferenciacion celular y
confieren ventajas proliferativas y de supervivencia (8—10). En mas de 97% de
los casos de leucemia mieloide aguda se han identificado alteraciones
cromosOmicas, como t(8:21) en el (CBF-AML) (RUNX1-RUNX1T1)9 o la t(15:17)
(PML-RAR), cuyas consecuencias son la formacion de proteinas quiméricas que
trastornan el proceso normal de maduracion de los precursores mieloides,
asimismo, la mutacion de genes relacionados con la proliferacion y la

diferenciacion celular(1,11,12).

Se ha propuesto un modelo de leucemogénesis de “doble impacto”, este modelo
supone que para el desarrollo de una LMA se deben asociar al menos 2 tipos de
mutaciones: las de clase | (FLT3), que activan vias que confieren ventajas
proliferativas o de supervivencia, y las de clase Il, que afectan los procesos de
diferenciacion celular y apoptosis (NPM1 y CEBPa). Sin embargo,
recientemente, con los estudios de secuenciacion masiva, se ha identificado otro
grupo de mutaciones (DNMT3A, TET2 e IDH-1 y IDH-2,6), que incluyen genes

implicados en modificaciones epigenéticas. (1,6,8,13-15).

Cuadro clinico de LMA en pediatricos

Los signos y sintomas de LMA mas comunes en pacientes pediatricos incluyen
fiebre (40%), fatiga (19%), hemorragia cutanea o mucosa (33%), dolor 6seo
(18%), palidez (25%) y anorexia y pérdida de peso (22%). La evaluacion inicial
puede revelar signos de anemia (palidez), trombocitopenia (petequias o
purpura), neutropenia (fiebre o infecciones) o hepatoesplenomegalia. En
ocasiones se observa hiperplasia gingival e infiltracién leucémica de la piel

(leucemia cutis) en pacientes con los subtipos monociticos de LMA (M4-M5).

Los nifios también pueden presentar masas distintas como los cloromas, que
son tumores solidos que consisten en mieloblastos, que a menudo se presentan

en el craneo (16).
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En una revision sistematica de 33 estudios (que en total suman 3084 pacientes),
se identificaron 95 signos y sintomas de presentacion y se clasificaron segun la
frecuencia. Cinco caracteristicas estaban presentes en >50% de los nifios:
hepatomegalia (64%), esplenomegalia (61%), palidez (54%), fiebre (53%) vy
hematomas (52%). Entre un tercio y la mitad de los nifios presentaban ocho
caracteristicas adicionales: infecciones recurrentes (49%), fatiga (46%), dolor en
las extremidades (43%), hepatoesplenomegalia (42%), hematomas / petequias
(42%), linfadenopatia (41%), tendencia al sangrado (38%) y erupcion (35%).
Solo el 6% de los nifios estaban asintomaticos al momento del diagnéstico (17).

Diagnostico de LMA y clasificacion de LMA en pediatricos

El diagnodstico de los neoplasias hematoldgicas presenta diversos obstaculos y
comunmente puede pasar tiempo entre el inicio de la enfermedad, la busqueda
de ayuda y el diagnostico(1,18). La pancitopenia, comun en LMA, es provocada
por una gran variedad de enfermedades de distinta gravedad, que incluye
deficiencias vitaminicas y enfermedades autoinmunitarias. La mejor forma de
evitar un diagndstico erréneo es mediante la revision exhaustiva de un frotis de
sangre periférica en el momento de la evaluacion inicial de todos los pacientes
con trastornos hematoldgicos (1). Para diagnosticar la LMA es necesario
complementar el estudio mediante un aspirado de médula 6sea, con la finalidad
de realizar los examenes de morfologia, citoquimica, inmunofenotipo,

citogenética y genética molecular (Tabla 1)(19,20).

Tabla 1. Pruebas diagnosticas de LMA(1)
e Aspirado de médula O6sea y biopsia, asi como de peliculas de sangre
periférica
e Inmunofenatipificacion de la sangre periféricay de los aspirados de médula
osea
e Citogenética y genética molecular (técnicas de PCR y FISH)
e Quimica sanguinea incluyendo parametros hepaticos y renales

e Perfil de coagulacion
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e Grupo sanguineo Y tipificacion del antigeno leucocitario humano (HLA) del
paciente y familiares

e Radiologia que incluya examen dental, asi como tomografia computada de
térax y abdomen (o radiografia de térax y ecografia abdominal)

Uno de los sistemas més utilizados para la clasificacion de subtipos de la LMA

es la clasificacion de la Asociacion Franco-Américo-Britanica (FAB) (Tabla 2).

Esta clasificacion fue creada en 1976 y se fundamenta en diferenciar entre ocho

subtipos de LMA de acuerdo con las caracteristicas morfologicas del tipo de

células de las que se ha generado la leucemia y la madurez o diferenciaciéon de

las mismas. Esta determinacion se realiza mediante la observacién morfolégica

de las células al microscopio luego de una tincion rutinaria(8,21).

Tabla 2. Clasificacion de la Asociacién Franco-Américo Britanica (FAB)(22)

Subtipo Nombre

MO Leucemia mieloide aguda indiferenciada

M1 Leucemia mieloide aguda con diferenciacion minima

M2 Leucemia mieloide aguda con diferenciacion

M3 Leucemia promielocitica aguda hipergranular o tipica

M3v Leucemia promielocitica aguda hipogranular

M4 Leucemia mielomonocitica aguda

M4v Leucemia mielomonocitica aguda con eosinofilia en
meédula 6sea

M5 Leucemia monocitica aguda

M6 Eritroleucemia

M7 Leucemia megacariocitica aguda

Tratamiento de LMA en pediatricos

El tratamiento de la LMA implica inicialmente el manejo inmediato de las

"emergencias” asociadas, como la hiperleucocitosis, el sindrome de lisis tumoral,

el sangrado y las infecciones potencialmente mortales. En pacientes que se
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presentan con recuentos de globulos blancos > 200,000 células/ml, se puede
utilizar leucoféresis o exanguinotransfusiéon para reducir temporalmente los

glébulos blancos. Los cloromas se pueden tratar con radioterapia local(16).

El objetivo de la terapia es curar al niflo mediante la erradicacion de las clonas
leucémicas y, al mismo tiempo, evitar los efectos secundarios y tardios tanto
como sea posible. La poliquimioterapia intensiva basada principalmente en
antraciclinas y analogos de purinas debe iniciarse tan pronto como se
diagnostique la LMA. La hiperleucocitosis y la leucemia promielocitica aguda
(LPA) deben considerarse emergencias médicas debido a su riesgo hemorragico

temprano(23).

Fases de tratamiento

Después de la terapia de induccion, es necesario el tratamiento posterior a la
remision para mantener la remision. La terapia intratecal adicional dirigida al SNC
es de rutina. En general, la terapia de mantenimiento no ha demostrado ser

eficaz en nifios y adultos, excepto en pacientes con LPA(24).

Varios ensayos clinicos sugieren que el aumento de la intensidad se asocia con
un mejor resultado en la mayoria de los subtipos de AML, excepto en la LPA y
en la Leucemia mieloide asociada con el sindrome de Down en presencia de
inversiones del cromosoma 16 [inv (16)] inv. Sin embargo, la toxicidad
relacionada con el tratamiento, en particular la cardiotoxicidad, debe equilibrarse

con la eficacia antileucémica para lograr una cura a largo plazo(24).

Las mejoras en la atencion de soporte han tenido un impacto importante en el
aumento de las tasas de supervivencia en la LMA infantil. La intensidad del
tratamiento puede lograrse mediante altas dosis acumulativas de antraciclinas o

analogos de purina o quimioterapia programada intensivamente(24).

Prondéstico de LMA en pediatricos
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La LMA representa del 15 al 20% de las leucemias agudas en nifios y es la forma
predominante de leucemia en el periodo neonatal. Sin embargo, representa una
pequefia proporcion de casos durante la infancia y la adolescencia. El rango de
incidencia es aproximadamente 1.5 por 100,000 en infantes menores de un afio
de edad y decrece a 0.4 por 100,000 en nifios de edades entre 5y 9 afios (8,25).

Actualmente, la LMA pediatrica se asocia con tasas de supervivencia de hasta
el 70%, sin embargo, los efectos secundarios son significativos y ocurren efectos
tardios que pueden incluso poner en riesgo la vida(26). Los subtipos de LMA
tienen prondsticos muy diferentes con expectativas de supervivencia a 5 afios

gue oscilan entre 22% y 90%(27).

La LMA se caracteriza por su heterogeneidad entre grupos de edad, sexo y raza,
actualmente no se sabe con certeza si esta heterogeneidad se puede observar
en los nifios, ya que hacen falta estudios con muestras de gran tamafo para
dilucidarlo (28).

Antecedentes cientificos

En un estudio publicado por Mejia-Aranguré et al en 2016, acerca de
caracteristicas epidemiolégicas de LMA en nifios menores de 15 afios residentes
del Valle de México, se reporta que durante el periodo 2010-2014 encontraron
diferencias regionales en la incidencia de esta neoplasia. En este estudio se

incluyeron 190 pacientes con diagnostico de novo de LMA.

Predominé el sexo masculino (57.1%) y el subtipo de LMA mas frecuente fue la
M3 (25.3%). La tasa anual promedio ajustada para la Ciudad de México y la
ZMVM fue de 8.18 y de 7.74 casos por millon de nifios menores de 15 afios de

edad, respectivamente (29).

En 2019, Chen et al informaron la tendencia de incidencia y supervivencia en
una muestra de gran tamafio de pacientes pediatricos con LMA. Accedieron a
los datos de nifios diagnosticados con LMA entre 1975 y 2014. La incidencia

general de LMA en la infancia aumentd cada década entre 1975 y 2014, y la
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incidencia total ajustada por edad aumenté de 5,766 a 6,615 a 7,478 a 7,607 por
1, 000,000 de personas a lo largo de 4 décadas. Ademas, las tasas relativas de
supervivencia de la LMA en la nifiez mejoraron significativamente, a 5 afios
aumentaron del 22.40% al 39.60% al 55.50% al 68.30% durante las ultimas
cuatro décadas (p <0.0001). Ademas, las disparidades de supervivencia entre
las diferentes razas y estados socioecondémicos se ampliaron durante las Ultimas
cuatro décadas. Los analisis de regresion de Cox multivariados mostraron un
mayor riesgo de muerte en pacientes de raza negra (HR = 1.245, IC 95%: 1.077-

1.438, p = 0.003) en comparacién con la raza blanca de referencia(28).

Pino Blanco et al. (2014) estudiaron 58 pacientes con LMA en el Instituto de
Hematologia e Inmunologia de la Habana, Cuba. El grupo de edad predominante
fue de 0 a 9 afos, con 11 niflos (23.9%). Los subtipos de LMA mas frecuentes
entre este grupo de edad fueron M4 y M7 (8.7% en cada caso)(30).

En 2003, Hjalgrim et al. Analizaron la poblacion de la Sociedad Nordica de
Hematologia y Oncologia Pediatrica (NOPHO) que en su base de datos de
leucemia aguda cubre aproximadamente 5 millones de nifios de 0 a 14 afos. Se
identificaron 260 nifias y 224 nifios diagnosticados con LMA de novo entre el 1
de enero de 1985 y el 31 de diciembre de 2001. La incidencia de LMA (cambio
anual = 0.58%, IC 95%: -1.24% a 2.44%) se mantuvo estable durante el periodo
de estudio. Los autores concluyen que la incidencia de LMA se ha mantenido

estable en los paises nordicos durante las ultimas dos décadas(31).

Finalmente, Giddings et al. (2016) analizaron la carga de leucemia entre los
nifios hispanos de California. Se obtuvieron los datos de 11,084 casos del
Registro de Cancer de California. La incidencia de LMA no parecio diferir entre
grupos raciales / étnicos. De 1990 a 2012, la incidencia general se mantuvo
estable pero aumento6 entre los hispanos (cambio porcentual anual, 1.2%), las
mujeres (cambio porcentual anual, 1.0%), las mujeres hispanas (cambio
porcentual anual, 2.3%) y las mujeres hispanas de 15 a 19 afios (cambio

porcentual anual, 3.4%)(32).
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PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

A pesar de las importantes mejoras en las técnicas diagnosticas y en los
resultados terapéuticos durante las Ultimas décadas, la leucemia mieloide aguda
(LMA) sigue siendo una neoplasia maligna potencialmente mortal en los nifios,
con tasas de supervivencia actuales de ~ 70%(24).

Se estima que la LMA representan el 15-20% de todas las leucemias agudas en
pacientes pediatricos(33). La incidencia mundial de LMA infantil varia, desde
tasas de incidencia estandarizadas anuales que van desde 2 por millon en
Kuwait hasta 14.4 por millon para los maories en Nueva Zelanda(34). Tales
diferencias podrian deberse a errores diagnosticos o discrepancias en los
métodos de registro de casos. Como parametro de referencia, aquellos paises
con datos disponibles han reportado tasas de entre 5y 8 por millon de nifios.
(27).

En paises como México desconocemos la incidencia, prevalencia y frecuencia
poblacional de LMA en pacientes pediatricos, pero estudios multicéntricos como
de Mejia y cols. han reportado las LMA representan el segundo tipo de leucemias
mas frecuente en la infancia y que en la Ciudad de México y la Zona
Metropolitana del Valle de México, la incidencia en menores de 15 afios es de
8.18 y 7.74 casos por millén de nifios menores de 15 afios de edad, lo que
coincide con reportes previos(35). Sin embargo, no existen otros reportes

mexicanos sobre la epidemiologia de la LMA.
Dada la falta de estudios epidemiol6gicos con respecto a la frecuencia de la LMA

en pacientes pediatricos, y que el CMNO es un Centro de Referencia del

Occidente de México, en el presente estudio planteamos la siguiente:
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Pregunta de Investigacion

¢,Cual es la frecuencia de leucemia mieloide aguda en pacientes pediatricos del
CMNO en periodo de 2015 al 2019?

JUSTIFICACION

Magnitud e impacto: La leucemia mieloide aguda infantii (LMA) es una
enfermedad rara y heterogénea, con una incidencia de 7 casos por millon de
nifios menores de 15 afos(24). La tasa de mortalidad es alta y alcanza 30%(33).
Por ello, es importante estudiar todos los aspectos de esta enfermedad que
permitan eventualmente mejorar el diagnostico temprano, una correcta
clasificacion de riesgo y asi mismo identificar las caracteristicas clinicas de la

poblacién pediatrica con diagndstico de LMA en este hospital.

Trascendencia: La realizacion de este estudio permitié conocer el nimero total
de pacientes pediatricos con LMA que fueron diagnosticados y atendidos en el
Hospital de Pediatria del CMNO durante 5 afios (periodo 2015-2019). Con los
datos podriamos generar estimados de las tasas de incidencia por grupos de
edad, presentacion clinica y frecuencia por ubicacion geografica. De esta
manera, se conocid la situacion epidemiologica de la LMA en la poblacion
pediatrica del Hospital de Pediatria del CMNO del IMSS. La informacién
generada pudo tomarse en cuenta para la identificacion temprana, clasificacion

adecuada y toma de decisiones con fines terapéuticos.

Factibilidad: Fue factible llevar a cabo este estudio porque se cuenta con
acceso alos expedientes de los pacientes, no se requirieron recursos adicionales
a los ya destinados a la atencion de los pacientes y se tuvo la capacidad técnica

para llevarlo a cabo.

Vulnerabilidad: Dentro de las posibles debilidades del estudio fue la pérdida de
datos por estar incompletos en los expedientes al tratarse de un estudio

retrospectivo o incluso de los expedientes en fisico al perder vigencia o referirse

Pdgina. 20




a otra unidad. Ademas al tratarse de una enfermedad rara la cantidad de
pacientes es poca ya que se tratd de una serie de casos.

OBJETIVOS

General
Conocer la frecuencia de leucemia mieloide aguda en pacientes pediatricos del

Hospital de Pediatria del Centro Médico Nacional de Occidente durante el

periodo comprendido entre enero de 2015 a diciembre de 2019.

Especificos

1. Describir la edad de presentacion mas frecuente en pacientes

pediatricos diagnosticados con LMA.

2. Describir el sexo predominante en pacientes pediatricos

diagnosticados con LMA.

3. Describir las caracteristicas clinicas presentes al diagnostico de los

pacientes pediatricos diagnosticados con LMA.

4. Describir la morfologia de la LMA segun la clasificacion FAB mas

frecuente en nuestra poblacion estudiada.

5. Comparar la frecuencia del diagnostico de LMA en pacientes

pediatricos y su ubicacion geogréfica en la region.

6. Estimar la tasa de presentacion de la enfermedad por millén de nifios

para cada categoria de edad.
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HIPOTESIS

Los estudios descriptivos no requieren hipoétesis.
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MATERIAL Y METODOS

Disefio de la investigacion

Se realiz6 un estudio descriptivo, retrospectivo.

Universo de estudio

Pacientes pediatricos que fueron diagnosticados con LMA durante el periodo
comprendido de enero de 2015 a diciembre de 2019 en el Hospital de Pediatria
del Centro Médico Nacional de Occidente del IMSS en Guadalajara.

Periodo del estudio
Enero del 2015 a diciembre del 2019.

Lugar donde se desarrollo el estudio.
Hospital de Pediatria, del Centro Médico Nacional de Occidente del Instituto

Mexicano del Seguro Social, en Guadalajara, Jalisco, México.

Tamafio de la muestra
Por conveniencia, se incluyeron todos los pacientes pediatricos que cumplan con

los criterios de seleccion en el periodo de estudio.

Criterios de seleccion
Criterios de inclusion
« Expediente de pacientes pediatricos de 0 a 15 afios.

« De ambos sexos
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« Diagnosticados con LMA en el Hospital de Pediatria de la UMAE, CMNO
del IMSS en Guadalajara, durante el periodo Enero del 2015 a Diciembre

del 2019.

Criterios de exclusién

« Expediente de pacientes con informacion requerida incompleta.

Variables

Definicién y operacionalizacion de las variables de estudio

Variable Definicién Categoria Tipo de A.

Variable Estadistico

Edad Tiempo en afios | Aflos Cuantitativa | Media,
qgue ha discreta desviacion
trascurrido estandar
desde el
nacimiento.

Género Diferencia fisica | Masculino Cualitativa | Frecuencias,
y constitutiva Femenino nominal porcentajes.
del hombre y la
mujer.

Grupo de Grupo de <1 afo Cualitativa | Frecuencias,

edad estudio por 1-4 afos nominal porcentajes
rango de edad | 5-9 afios

10-15 afios

Manifestacion
es clinicas

Signos y
sintomas de
presentacion de
la LMA

Asintomatico
Hepatomegalia
Esplenomegalia
Palidez

Fiebre

Hematomas
Infecciones
recurrentes

Fatiga

Dolor en las
extremidades
Hepatoesplenomegalia
Hematomas /
petequias
Linfadenopatia
Tendencia al sangrado
Erupciones

Pagina. 24




Tiempo de Duracion de la | Meses Cuantitativa | Media,
evolucion de | LMA discreta desviacion
la estandar
enfermedad
Morfologia Tipo de MO Cualitativa | Frecuencias,
segun leucemia M1 nominal porcentajes
clasificacién | mieloide aguda | M2
FAB de acuerdoala | M3

Clasificaciéon M4

Francesa- M4eos

Americana- M5

Britanica (FAB) | M6

M7

Lugar de Estado y Jalisco Cualitativa | Frecuencias,
residencia municipio de la | Michoacan nominal porcentajes

Republica Colima

Mexicana Nayarit

donde vive el Otro

paciente
Tasa por Frecuencia de 0-15 por millén de Cuantitativa | Media, SD
millén un evento de habitantes continua

salud que

ocurren en una

poblacién
durante un
determinado
periodo de
tiempo
(normalmente
un afo); se
estimara por
millén de
habitantes

Descripcion general del estudio

Previa autorizacién por parte de los comités de ética y de investigacion del

hospital donde se realiz6é el estudio, se recopilaron todos los expedientes de

pacientes pediatricos con diagnoéstico de LMA desde enero de 2015 hasta
diciembre de 20109.

Posteriormente, apoyados con nuestro instrumento de recopilacién de datos se

reviso cada uno de los expedientes para obtener la informacion necesaria, como

edad al diagndstico, sintomas iniciales, tiempo de evolucion al diagndéstico, lugar

de residencia, tipo de LMA diagnosticada.

Pdgina. 25




Pagina. 26




ANALISIS ESTADISTICO

Se utilizé el paquete estadistico SPSS v.25 para el procesamiento de los datos.

Se realizd un analisis estadistico descriptivo. Para las variables cualitativas, el

analisis descriptivo se realizd con frecuencias y porcentajes.

Para las variables cuantitativas, se utilizaron media y desviacién estandar si la

distribucién de los datos fue normal y mediana o rango si la distribucién fue libre.

Esto se evalud utilizando la prueba de Kolmogorov — Smirnov si la poblacién fue

mayor de 50 expedientes o si es menor la prueba de Shapiro-Wilks.

La tasa de presentacion de la enfermedad se estimé por millon de habitantes,

con la siguiente formula:

Tp=

Tp= (NT)*1,000,000
PT

Donde,

Tp=Tasa de presentacion

NT=Numero total de eventos

PT=Poblacion total a mitad del periodo

Se utilizaron tablas y graficos para presentar la informacion.
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CONSIDERACIONES ETICAS

Este protocolo de investigacion se sometié para su revision y aprobacion al
Comité Local de Investigacion en Salud 1302 y al Comité de FEtica en
Investigacion en Salud del Hospital de Pediatria de la Unidad Médica de Alta
Especialidad del Centro Médico Nacional de Occidente de Guadalajara Jalisco.

EL presente protocolo de estudio esta de acuerdo con las normas éticas, cumple
con los principios establecidos en la declaracién de Helsinki de 1964 y su
modificacién de Tokio en 1975, Venecia en 1983, Hong Kong en 1989 y
Washington 2003 para los trabajos de investigacion biomédica en sujetos
humanos; ademéas, se apega a las consideraciones formuladas en la
investigacion para la salud de la Ley General de Salud en Materia de

investigacion para la salud del capitulo I, en los articulos 13,15,16 17.

El articulo 13 menciona que en toda investigacion en la que el ser humano sea
sujeto de estudio, debera prevalecer el criterio del respeto a su dignidad y la
proteccion de sus derechos y bienestar, por lo anterior no se mencionara nombre
o identificacién de los pacientes estudiados, se trabajara solo con niumero de
registro de expedientes sin hacer notar numero de afiliacion ni otras

caracteristicas que revelen la identidad de los sujetos de estudio.

Asi mismo el articulo 14 menciona que la Investigacion que se realice en seres
humanos debera ajustarse a los principios éticos que la justifiquen, debiendo
prevalecer siempre las probabilidades de los beneficios esperados sobre los
riesgos. Debera ser realizada por profesionales de la salud con conocimiento y
experiencia para cuidar la integridad del ser humano, bajo la responsabilidad de
una instituciéon de atencion en salud que actle bajo la supervision de las
autoridades sanitarias competentes y que cuente con los recursos humanos y
materiales necesarios. Y solo se llevd a cabo cuando se tuvo autorizacion por
parte del Comité de Etica en Investigacion de la institucién, por lo tanto, este
estudio se llevo a cabo por profesionales de la salud con formacién en

Hematologia Pediatrica y en investigacion médica, con gran experiencia en la
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materia, miembros activos de un centro hospitalario de alta especialidad, el cual
cuenta con todos los recursos humanos y materiales necesarios para su

realizacion.

Los responsables del estudio buscaron siempre que prevalezca la posibilidad de
beneficio sobre el riesgo predecible del presente estudio. Todo lo anterior, se
llevé a cabo una vez que los comités correspondientes dieron su aprobacion para

la realizacién del presente estudio.

En el articulo 16 se cita que en las investigaciones en seres humanos se
protegera la privacidad del individuo sujeto de investigacion, identificandolo sélo
cuando los resultados lo requieran y éste lo autorice. Por lo anterior, no se trabajo
con nombres o numero de identificacion de nuestros pacientes estudiados,
resguardando asi su privacidad, ya que no se requiere la identificacion de los

sujetos de estudio para el andlisis e interpretacion de los resultados esperados.

Referente al articulo 17 que menciona que se considera como riesgo de la
investigacion a la probabilidad de que el sujeto de investigacion sufra algun dafio
como consecuencia inmediata o tardia del estudio clasificandoles por categorias,
nuestro estudio es considerado dentro de la categoria de Investigacion “sin
riesgo” que son aquellos estudios que emplean técnicas y métodos de
investigacion documental retrospectivos y aquéllos en los que no se realiza
ninguna intervenciéon o modificacion intencionada en las variables fisiologicas,
psicologicas y sociales de los individuos que participan en el estudio, como es el
caso de nuestro estudio solicitado, ya que solo se trabajéo con informacién
plasmada en registros y expedientes clinicos, sin intervenciones activas con

ningun paciente.

El tema central del presente protocolo de estudio es la determinacion de la
frecuencia de diagnéstico de LMA en pacientes pediatricos en un periodo de
tiempo bien definido, lo anterior para tener datos epidemioldgicos recientes en
nuestro hospital, en ninglin momento se sometié a estudio experimental con
algun paciente, por lo que el riesgo que entrafia el presente protocolo es minimo,

por lo anterior y con base en la pauta 10 de las pautas éticas internacionales
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para la investigacion relacionada con la salud con seres humanos elaboradas
por el Consejo de Organizaciones Internacionales de las ciencias médicas
(CIOM): “modificaciones y dispensas del consentimiento informado” se le solicito
al Comité de Etica en Investigacion en Salud y al Comité Local de Investigacion
en Salud 1302 del Hospital de Pediatria la dispensa de Consentimiento
Informado (ANEXO 3), ya que, al tratarse de un estudio descriptivo y

retrospectivo no fue necesaria la participacion activa de algin paciente.

Los resultados obtenidos conservaran la confidencialidad de los datos y en
ningln momento seradn revelados datos tanto como nombre u otras

caracteristicas que pudieran permitir la identificacion del paciente en especifico.

La base de datos que se construyo y se utilizé para la realizacion del presente
estudio se guardo en una computadora personal, con contrasefia, a la cual solo
tuvo acceso el investigador principal, el director y codirector de este trabajo, y

fue almacenada por un periodo de tres afos, para posteriormente ser destruida.
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RECURSOS, FINANCIAMIENTO Y FACTIBILIDAD
Recursos materiales

e Se requirio de impresora, hojas, copias, l4pices, borradores y carpetas.

Recursos humanos

Tesista: Dr. Eduardo Gonzalez Lépez residente de segundo afio de la
subespecialidad de hematologia pediatrica, en el Hospital de Pediatria de CMNO
quien se encarg0 de la elaboracién del protocolo de estudio, busqueda registros
de pacientes y de sus datos, busqueda de expedientes, recopilacion de datos,
analisis estadistico y reporte de resultados.

Asesor: Dra. Janet Soto Padilla Hematélogo pediatra adscrito al servicio de
hematologia pediatrica del CMNO quien estuvo encargado del asesoramiento
clinico, asi como verificacion de que los procesos se realizaran en tiempo y forma
dictaminada ademas de la revision de captura de datos, resultados del analisis

estadistico y reporte de resultados.

Dra. Rosa Ortega Cortes, pediatra médico adscrito en CMNO quien se encargo
del asesoramiento metodoldgico del disefio del estudio, asi como de la
verificacion de que los procesos se realizaran en tiempo y forma dictaminada.

Revision de captura de datos, analisis estadistico y reporte de resultados.

Recursos financieros
La papeleria fue proporcionada por los investigadores y no se requiri6 inversion
financiera adicional por parte de la institucion, ya que se emplearon los recursos

con los que se cuenta actualmente.

Factibilidad
Este estudio se puedo llevar a cabo porque se tuvo el acceso a todos los
expedientes de los pacientes, se requirid de inversion minima, y se tuvo la

capacidad técnica para llevarlo a cabo.

Cronograma de actividades
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Margarita
Texto escrito a máquina
RECURSOS, FINANCIAMIENTO Y FACTIBILIDAD 

Margarita
Texto escrito a máquina
Recursos materiales 

Margarita
Texto escrito a máquina


CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

Julio 2021

Octubre-
2021

Agosto-
Septiemb
2021

Noviemb

Diciembre
2021

Enero 2022

1.- Busqueda
bibliogréafica

2.- Disefio del
protocolo

3.- Aprobacion
del protocolo

4.- Ejecucion
del protocolo y
recoleccion de
datos

5.- Andlisis de
datos y
elaboracion
de tesis

R=realizado

P=pendiente

RESULTADOS

Edad de presentacién mas frecuente de la LMA y sexo predominante
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En el presente estudio, se incluyeron un total de 55 pacientes pediatricos de 0-
15 afios de edad que fueron atendidos en el periodo Enero de 2015- Diciembre
2019 en el Hospital de Pediatria del Centro Médico Nacional de Occidente por
presentar leucemia mieloide aguda (LMA).

La edad media de los pacientes al diagnoéstico fue de 8.2+5.1 afios (rango 0.1-
15 afos). De los 55 pacientes, el 7.3% tenian <1 afio, el 23.6% de 1-4 afos, el
25.5% de 5-9 afios y el 43.6% de 10-15 afios [Tabla 3]. Por lo que, la categoria
de edad de presentacion mas frecuente de la LMA fue entre los 10 y 15
afnos[Tabla 3].

El sexo en el que predomind fue el masculino (60% de los casos; n=33) y el 40%

de los pacientes eran femeninos [Tabla 3].

Tabla 3. Caracteristicas sociodemograficas de los pacientes pediatricos

con LMA (n=55)

Caracteristica Valores

Edad 8.215.1
<1 afio 7.3(4)
1-4 afos 23.6(13)
5-9 afos 25.5(14)
10-15 anos 43.6(24)

Sexo
Femeninos 40.0(22)
Masculinos 60.0(33)
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Caracteristicas clinicas al diagnéstico de LMA

Las manifestaciones clinicas mas frecuentes de los pacientes con LMA al

diagnostico fueron fiebre (29.1%), hematoma (7.3%), equimosis (7.3%),
sangrado (5.5%) y palidez (5.5%) [Figura 1].

Fiebre
Hematoma
Equimosis
Sangrado
Palidez

Tos

Petequias
Hepatomeg
Disnea
Astenia
Anemia

Tumor ocular
Pérdida de peso
Parestesias
Lesion dérmica
Hiperexia
Hemorragia
Fatiga
Epistaxis

Dolor abdominal
Diarrea
Cefalea

Abdomen agudo

—— 29.1%

I 7.3%
I 7.3%
I 5.5%
BN 5.5%
B 3.6%
B 3.6%
B 36%
B 3.6%
B 3.6%
B 3.6%
B 3.6%
M 18%

M 138%

M 1.3%

M 1.3%

M 1.8%

M 18%

M 18%

M 138%

M 1.3%

M 1.3%

M 1.8%

0.0% 5.0% 10.0% 15.0% 20.0% 25.0% 30.0% 35.0%

Figura 1. Manifestaciones clinicas de los pacientes pediatricos con LMA al

diagnostico.
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Otras manifestaciones clinicas presentes fueron tos (3.6%), petequias (3.6%),
hepatomegalia(3.6%), disnea (3.6%), astenia(3.6%), anemia (3.6%) y tumor
ocular (3.6%). Las menos frecuentes se presentan también en la Figura 1.

Morfologia de la LMA segun la clasificacion FAB

También, se identifico la morfologia de la LMA segun la clasificacion FAB,
encontrando que, las mas comunes fueron la M4: Leucemia mielonocitica aguda
(29.1%), la M3: Leucemia promielocitica aguda (27.3%), la M5: Leucemia
monocitica aguda (12.7%) y la M7:Leucemia megacarioblastica aguda (10.9%).
Otras fueron M4EO (7.3%), M2 (5.5%), Mba (3.6%), M1 (1.8%) y MO
(1.8%)[Figura 2].

M4 I 20.1%
M3 [ 27.3%
M5 I 1°2.7%
M7 I 10.9%
M4EO I 7.3%
M2 [ 5.5%
M5a [l 3.6%
M1 [ 1.8%
MO | 1.8%

0.0% 10.0% 20.0% 30.0% 40.0%

Figura 2. Subtipo (morfologia) de LMA segun la clasificacion FAB.
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Casos de LMA por area geogréfica

También, se identifico la distribucidén de casos por zona geogréfica encontrando
gue el estado que concentré mayor numero de casos fue Jalisco con 58.2% de
enfermos, Michoacan el segundo con 14.5%, Colima el tercero con 12.7%,
Nayarit el cuarto con 9.1%, Zacatecas el 5° con 3.6% y Aguascalientes el que
menos pacientes aportd con 1.8% [Tabla 4; Figura 3]. No se atendieron casos
provenientes de otros estados de la Regién, como las Baja California, Sinaloa ni
Guanajuato [Figura 3; Tabla 4].

Aguascalientes |1.8%
Zacatecas l 3.6%
Nayarit [l 9.1%
Colima - 12.7%
Michoacan [l 14.5%
Jalisco || NG 5.2

0.0% 20.0% 40.0% 60.0% 80.0%

Figura 3. Distribucion de los casos por zona geografica.

Tabla 4. Distribucion de los casos por zona geografica (n=55)

Estado % n
Jalisco 58.2 32
Michoacan 14.5 8
Colima 12.7 7
Nayarit 9.1 5
Zacatecas 3.6 2
Aguascalientes 1.8 1
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Tasa de incidencia de LMA por grupos de edad

Para el célculo de la tasa de incidencia de LMA por grupos de edad, se tomaron
en cuenta los datos del Consejo Nacional de Poblacién (CONAPO), sobre la
poblacion de 0-15 afios existente en el afio 2019 en los 6 Estados de procedencia
de los pacientes. La tasa de incidencia de LMA global en nifios de 0-15 afios fue
de 10.3 por millén, y oscil6 entre 8.4y 12.1 por millon de nifios.. Fue de 12.3 por
millén de habitantes en <1 afio, de 9.8 por millén en nifios de 1-4 afios, de 8.4
por millon en nifios de 5-9 afios y de 12.1 por millén en nifios de 10-15 afios
[Tabla 5].

Tabla 5. Tasas de incidencia de LMA en pacientes pediatricos por

millén de habitantes, segun categorias de edad

Categoria de edad Tasa por 1,000,000 de habitantes
<1 afo 12.3
1-4 afos 9.8
5-9 afos 8.4
10-15 afos 12.1
Global 1-15 afios 10.3

Por estado de procedencia, la tasa de incidencia fue de 2.4 por millon en
Aguascalientes, de 5.5 por millon en Michoacan, de 10.2 por millon en
Zacatecas, de 13.3 por millén en Nayarit, de 13.5 por millén en Jalisco y de 32.9

por millon en Colima [Tabla 6].
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Tabla 6. Tasas de incidencia de LMA en pacientes pediéatricos por

millén de habitantes, segun categorias de edad

Estado Tasa por 1,000,000 de habitantes
Jalisco 135
Michoacén 5.5
Colima 32.9
Nayarit 13.3
Zacatecas 10.2
Aguascalientes 2.4
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DISCUSION

La leucemia mieloide aguda (LMA) es una neoplasia rara que se representa del
15 al 20% de todas las leucemias agudas infantiles; se estima que cada afio se
diagnostican 500 - 600 nuevos casos en nifios y adolescentes en Estados
Unidos, y sus tasas de curacion oscilan entre 60 % y 70 %(36). En México, sin
embargo son escasos los estudios epidemiolégicos, por ello en nuestro estudio
identificamos la frecuencia de leucemia mieloide aguda en pacientes pediatricos
del Hospital de Pediatria del Centro Médico Nacional de Occidente durante el
periodo comprendido entre enero de 2015 a diciembre de 2019. A continuacion,

se analizan los hallazgos principales.

Hubo mayor nimero de casos en hombres que en mujeres afectados por la LMA
(60% masculinos y 40% femeninos), lo cual concuerda con otros estudios como
el de Velleda de Morais y cols. quienes encontraron que el 63.1% de sus
pacientes eran del sexo masculino(36). De manera similar, Chen y cols. también
reportaron un ligero predominio de casos de LMA en pacientes pediatricos de
China(37). Y en un estudio Mexicano realizado en la Zona Metropolitana del Valle
de México, también hubo un predominio del sexo masculino en el total de casos
de LMA en pacientes menores de 15 afios(38). Por lo que, nuestros hallazgos
concuerdan con lo reportado en la literatura en que la LMA es mas comun en
masculinos que en femeninos;la mayoria de casos aproximadamente la mitad
de los pacientes se presentaron en individuos de 10-15 afios, y la menor
proporcion de ellos en menores de 1 afio, mientras que, una cuarta parte fueron
en pacientes de 1-4 afios y otra cuarta parte de 5-9 afos, con una edad media
de 8.2 afios al diagndstico. Esta edad media al diagndstico es ligeramente inferior
a la reportada por Morais y cols. de 10.5 afios(36). Mientras que, en a diferencia
de nuestro estudio Chen y cols. reportaron mayor frecuencia de casos de LMA
en nifios de 0-4 afios (48.1%) que de 5-9 (20.9%) y 10-14 afios (30.9%)(37).
Mientras que, la edad media al diagndstico en nuestro estudio es ligeramente
superior a la reportada por Mejia-Aranguré en la Zona Metropolitana del Valle de
México(38).
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Aunque las manifestaciones clinicas de la LMA son heterogéneas y diversas, las
mas frecuentes fueron fiebre, hematomas, equiposis, sangrado y palidez. La
fiebre que fue la mas frecuente en nuestros pacientes junto con hematomas y
palidez, se han reportado como tres de los signos mas frecuentes reportados en
una revision sistematica de 33 estudios en donde se encontr6 fiebre en 53% de
los pacientes, hematomas en 52% y palidez en 54%. No obstante, la frecuencia
de estas manifestaciones clinicas fue inferior entre nuestros pacientes (29.1%,
7.3%, 5.5%)(17). Mientras que la hepato esplenomegalia aunque se ha
reportado en poco mas de 60% de los pacientes, fue poco documentada en los
expedientes de nuestros pacientes(17). En cuanto a la morfologia de la LMA, en
nuestros pacientes las mas frecuentes fueron la M4: Leucemia mielonocitica
aguda y la M3: Leucemia promielocitica aguda, que estuvieron presentes en
29.1% y 27.3% de los pacientes, respectivamente. En otros estudios como el de
Morais y cols. también se ha reportado que la M3 es la mas frecuente en
pacientes brasilefios, y. Mejia-Aranguré y cols. reportaron también que la M3,
junto con la M4 y la M4 fueron las mas frecuentes en pacientes pedriaticos
mexicanos. Por lo que, los subtipos de la clasificacion FAB mas frecuentes en

nuestro estudio son similares a los reportados en la literatura (36,38).

Con respecto a la distribucién geografica, aunque la mayoria de casos eran de
Jalisco, y luego de los estados vecinos Michoacan y Colima, al estimar la tasa
de incidencia por estado, encontramos que en realidad la tasa de Colima fue la
mas alta 32.9 casos por 1,000,000 de habitantes de 0-15 afios de edad. Ahora
bien, aunque la tasa de incidencia de Jalisco, Nayarit y Zacatecas fue similar
(13.5, 13.3 y 10.2 por millén) las tasas mas bajas se encontraron entre nifios de
Michoacan (5.5 por millén) y de Aguascalientes (2.4 por millén). En China por
ejemplo, se han reportado tasas menores de LMA en nifios (7.5-7.6 por millon)
gue las de nuestro estudio(37). Pero en Estados Unidos superiores (32-39.9 por
millén) con tasas similares entre hispanos, blanco, negros y otras minorias
étnicas(39). Por lo que, las tasas de incidencia en nuestro estudio varian por
estado, y los estados de mas baja incidencia (como Michoacéan y Aguascalientes)
tienen incidencias inferiores a las de otros paises como China, y los de estados
de mas alta incidencia (como Colima) tienen incidencias similares a las de

Estados Unidos de Norteamérica. Aunque, tomando en conjunto, a los pacientes
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de la region la tasa de LMA es superior a la de China e inferior a la Estados
Unidos.

En un estudio mexicano realizado en el Valle de México por Mejia-Aranguré
encontré una tasa global de 7.65 por millon de habitantes, con diferencias
importantes segun el municipio o la alcaldia, ya que mientras que en algunos
municipios o alcaldias no se encontraron casos, en otros se alcanzaron tasas
altas de hasta 171.6 por millon de habitantes de nifios menores de 15 afios. Por
lo que, en general, la tasa de incidencia de los pacientes pediatricos usuarios del
Hospital de Pediatria del Centro Médico Nacional de Occidente es superior a la

reportada en Hospitales del Valle de México(38).
Por tanto, nuestros hallazgos permiten, establecer que el perfil clinico en general

es similar al reportado en la literatura, pero la incidencia es superior a a la

reportada en otras areas geograficas mexicanas y a nivel internacional.
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CONCLUSIONES

La LMA en pacientes pediatricos del Hospital de Pediatria del Centro Médico
Nacional de Occidente tiene una presentacion clinica similar a la reportada en la
literatura en otros estudios nacionales e internacionales. Pero, muestra
diferencias en la tasa de incidencia pues es superior a la incidencia reportada en
otros estudios nacionales e internacionales como algunos hechos en China. Pero
es inferior a la reportada en nifios de Estados Unidos de América en cualquier

grupo étnico.
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ANEXOS

DELEGACION ESTATAL JALISCO
Unidad Médica de Alta Especialidad Hospital de Pediatria

1. - HOJA DE RECOLECCION DE DATOS

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

“Frecuencia de leucemia mieloide aguda en pacientes pediatricos de un

hospital de tercer nivel de occidente de México”

Numero consecutivo de expediente:

Edad anos

Grupo de edad
()<1afio
()1-4anos

( ) 5-9anos

( )10 - 15 afos

Sexo
( ) Masculino
( ) Femenino

Manifestaciones clinicas
( ) Asintomatico

( ) Hepatomegalia

( ) Esplenomegalia

( ) Palidez

( ) Fiebre

( ) Hematomas

( ) Infecciones recurrentes
( ) Fatiga

( ) Dolor en las
extremidades

( ) Hepatoesplenomegalia

( ) Hematomas / petequias
( ) Linfadenopatia

( ) Tendencia al sangrado

( ) Erupciones

Tiempo de evolucién de la
enfermedad
meses

Evolucion
( )vivelvigilancia
( )Defuncion

Lugar de
residencia

( ) Jalisco

( ) Michoacan
( ) Colima

( ) Nayarit

( ) Otro

Morfologia
segun
clasificacion
FAB

()MO
()M1
() M2
()M3
()M4
( ) M4deos
() M5
() M6
() M7
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2.-CARTA DE CONFIDENCIALIDAD

Anexo 3.- Carta de Confidencialidad

Guadalajara, Jalisco a 19 de septiembre del 2021
CARTA DE CONFIDENCIALIDAD

Yo, la Dra. Janet Margarita Soto Padilla (Investigador responsable) del proyecto
titulado “Frecuencia de Leucemia mieloide aguda en pacientes pediatricos de
CMNO en periodo de 2015 al 2019", en un hospital de tercer nivel del occidente de
México el cual tiene domicilio en Av. Belisario Dominguez No. 735 Col
Independencia C.P 44340, Guadalajara Jalisco a 19 de Septiembre del 2021, me
comprometo a resguardar, mantener la confidencialidad y no hacer mal uso de los
documentos, expedientes, reportes, estudios, actas, resoluciones, oficios.
correspondencia, acuerdos, directivas, directrices, circulares, contratos, convenios,
instructivos, notas, memorandos, archivos fisicos y/o electronicos, estadisticas o
bien, cualquier otro registro o informacién que documente el ejercicio de las
facultades para la evaluacion de los protocolos de investigacion, a gue tenga
acceso en mi caracter investigador responsable, asi como a no difundir, distribuir o
comercializar con los datos personales contenidos en los sistemas de informacion,
desarrollados en el ejercicio de mis funciones como investigador responsable.

Estando en conocimiento de que en caso de no dar cumplimiento se estara acorde
a la sanciones civiles, penales o administrativas que procedan de conformidad con
lo dispuesto en la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica
Gubernamental, la Ley Federal de Proteccion de Datos Personales en Posesion
de los Particulares y el Codigo Penal del Estado de Jalisco, a la Ley Federal de
Proteccion de Datos Personales en Posesion de los Particulares, y demas

disposiciones aplicables en la materia.

Dra Janet Margarita Soto Padilla

Investigador Responsable.
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3.-CARTA DE DISPENSA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

l dentificacion del Estudio

Titulo del Estudio: “Frecuencia de leucemia mieloide aguda en pacientes pediatricos de un
hospital de tercer nivel de occidents de México

Investigador Responsable: Dra. lanet Margarita Soto Padiila
Tesista: Eduardo Gonzalez Lapez

Unidod/Departamento/Servicio: JMAE Hospital de Pediatria Centro Medico Nacional de
Occidente, Servicio de Hematologiz Pedidtrica

1. Justificacion de 1a dispensa

Por medio de la presente se solicita a Comité de Etica en Investigacion en Salud y al Comite
Lacal de Investigacion para fa <alud acorde Articulo 17 esta investigacion se clasifica dentro de
la categora |, sin nesgo; ya que se trata de un éstudio descriptivo y comprende un amplio
penode de edudio de donds buscaremos Informacion a traves de los expedientes de
pacientes pediatricos diagnosticados con leucemia mieloide aguda en los ditimos 5 afios ¥

resultara practicamente imposible recoger los consentimientos informados de todos los
sujetas involucrados en el estudio.

{1 estudio se reatizara utilizando registros ya existentes en el area de expediente clinico asi &
traves de base de datos realizada por el drea de epidemiologia de Centra Médico Nacional de
Occidente. donde se recabarar datos como edad, sexo, lugar de procedencia y no dq;os-iié"

caratter personal que permitar identificar @ los pacientes que se estudlaran.

\ == > ‘ - f s
.-"ﬂ’ :
/:_-

B e Eduaids ganzalez L. per
Dra. Janet Margarita Soto Padilla Dr Eduardo Gonzalez Lopéz
Investigador responsable Tesista
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