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RESUMEN

TITULO: VARIANTES ANATOMICAS DE LA VIA BILIAR INTRAHEPATICA
DIAGNOSTICADAS EN LOS ESTUDIOS DE COLANGIORESONANCIA MAGNETICA
EN LA POBLACION DEL HOSPITAL DE ESPECIALIDADES DEL CENTRO MEDICO
NACIONAL SIGLO XXI.

AUTORES - ALUMNO: DRA. GLADIS YIRLENI MATA LEON RESIDENTE DE
IMAGENOLOGIA DIAGNOSTICA Y TERAPEUTICA, ASESOR: DR. EDUARDO
CAMACHO ZARCO MEDICO ADSCRITO AL AREA DE RESONANCIA MAGNETICA.

ANTECEDENTES:

La colangiopancreatografia por resonancia magnética fue introducida en 1991 y
actualmente se considera la técnica de imagen de eleccion después de una evaluacion
de colangiopancreatografia retrégada endoscoépica (CPRE) fallida o incompleta. Ademas
de ser util para la planificacion prequirdrgica y el seguimiento posquirurgica, debido a
gue es una alternativa no invasiva. Por lo anterior mencionado es necesario el
conocimiento de las variantes anatomicas de la via biliar intrahepatica, ya que aunque
estas son inocuas, su desconocimiento puede condicionar lesiones iatrogénicas durante

los procedimientos quirurgicos, lo cual eleva la morbi-mortalidad del paciente.

OBJETIVO:

- Identificar las variantes anatomicas de la via biliar intrahepatica y su frecuencia,
detectadas por el estudio de colangiopancreatografia por resonancia magnética
en pacientes atendidos en el servicio de Radiologia del Hospital de Especialidades
“Dr. Bernardo Sepulveda Gutiérrez * del CMN Siglo XXI del 01 de diciembre del
2021 al 30 de abril del 2022.

MATERIAL Y METODOS:
Se realizara un estudio retrospectivo, transversal, descriptivo y observacional utilizando
el archivo de imagen PACS del Hospital de Especialidades "Dr. Bernardo Sepulveda

Gutiérrez " del CMN Siglo XXI. Se revisaran los estudios de colangiopancreatografia por



resonancia magnética, los cuales cumplan los criterios de inclusion para este protocolo,
realizado en el periodo comprendido durante el 1 de diciembre del 2021 al 30 de abril del
2022, para posteriormente clasificarlo acorde a lo propuesto por en el protocolo,
obteniendo concordancia intra observador y posteriormente se analizaran los resultados

mediante estadistica descriptiva, tablas y graficos.

RECURSOS E INFRAESTRUCTURA:

El estudio se llevara a cabo en el servicio de Resonancia Magnética del Departamento
de Radiologia e Imagen del Hospital de Especialidades "Dr. Bernardo Sepulveda
Gutiérrez ” de Centro Médico Nacional Siglo XXI del Instituto Mexicano del Seguro Social.
Se utilizara el archivo de imagen PACS del Hospital de Especialidades del CMN Siglo
XXI, en el cual se revisaran los estudios de colangiopancreatografia por resonancia

magnética, los cuales cumplan con los criterios de inclusion.

EXPERIENCIA DEL GRUPO:

El trabajo se desarrolla bajo la supervision de un Médico de base del instituto del Seguro
Social el cual tiene una amplia trayectoria y experiencia en el area de Resonancia
Magnética. Ademas del medico residente del 4° afio que desarrollara el protocolo de

investigacion y tesis en cuestion.

TIEMPO A DESARROLLARSE:
Para el presente trabajo se estima un tiempo para su desarrollo de aproximadamente 10
meses desde la concepcion de la idea hasta el término de la realizacién de la tesis,

incluyendo

PALABRA CLAVE: Variante anatbmica, vias biliares, Anatomia, frecuencia,

colangiopancreatografia.



TITULO: VARIANTES ANATOMICAS DE LA VIA BILIAR INTRAHEPATICA
DIAGNOSTICADAS EN LOS ESTUDIOS DE COLANGIORESONANCIA MAGNETICA
EN LA POBLACION DEL HOSPITAL DE ESPECIALIDADES DEL CENTRO MEDICO
NACIONAL SIGLO XXI.

AUTORES - ALUMNO: DRA. GLADIS YIRLENI MATA LEON RESIDENTE DE
IMAGENOLOGIA DIAGNOSTICA Y TERAPEUTICA, ASESOR: DR. EDUARDO
CAMACHO ZARCO MEDICO ADSCRITO AL AREA DE RESONANCIA MAGNETICA.

MARCO TEORICO

Antecedentes:

Desde la introduccion de la colangiopancreatografia por resonancia
magnética en 1991, una variedad de técnicas y secuencias han sido utilizados
para generar imagenes del tracto biliar. La colangiografia por resonancia
magnética se puede realizar con una técnica multiseccion que consiste en la
adquisicion de multiples imagenes de origen de 3 a 5 mm de espesor del tracto

pancreaticobiliar con o sin retencién de la respiracion.*: 2

Es una técnica que se realiza con el uso de secuencias fuertemente
ponderadas en T2 que demuestran los conductos biliares que contienen liquido
como estructuras de alta intensidad de sefial. Ademas, el uso de bobinas de
superficie de disposicion gradual ha mejorado la calidad de la imagen al
aumentar las relaciones de sefial a ruido. Debido a las mejoras en la calidad de
la imagen, la colangiopancreatografia por resonancia magnética es capaz de

mostar los conductos tan pequefios como 1 mm.*3

La colangiopancreatografia por resonancia magnética ahora se considera
la técnica de imagen de eleccibn después de una evaluacion de
colangiopancreatografia retrogada endoscopica (CPRE) fallida o incompleta.
También es Util para la planificacion prequirdrgica y el seguimiento

posquirdrgica.*



Introduccién

Las vias biliares son facilmente estudiadas con una gran variedad de
modalidades de imagen. Sin embargo, la colangiopancreatografia retrégada
endoscoépica (CPRE), sigue siendo la técnica mas exacta para representar la

anatomia biliar.

Una alternativa no invasiva potencial para la CPRE es la
colangiopancreatografia por resonancia magnética, que durante la tltima década
ha mejorado su precision debido a las secuencias cada vez mas rapidas con una
mayor resolucién espacial. Colangiopancreatografia por resonancia magnética
(CPRM) se ha utilizado con mas frecuencia para la exploracion de los conductos
biliares pre operatorio para demostrar con precision variantes anatomicas del
sistema biliar, que son un factor de riesgo potencial intra operatorias para

lesiones iatrogénicas. °

La resonancia magnética (RM) tienen la ventaja de permitir una
evaluacion detallada de las vias biliares con un gran campo de vision y excelente
tolerancia del paciente. Las ventajas de este método son: no utiliza medio de
contraste, no radiacion ionizante, no es invasivo y el tiempo de estudio es
relativamente corto. Ademas, es menos probable que la modalidad de imagen
cause molestias o lesiones al paciente que la colangiopancreatografia retrograda
endoscopica (CPRE), la cual es un procedimiento invasivo con una tasa de
complicaciones informada del 3% al 9% y una tasa de mortalidad informada del
0,2% al 0,5%. Por esta razon se prefiere como prueba inicial no invasiva si el

objetivo principal no es la terapia inmediata para un problema conocido. ©

Colangiopancreatografia por Resonancia Magnética (CPRM)

Dos propiedades uUnicas de la bilis se utilizan para ayudar a la
visualizacion en casi todas las secuencias colangiopancreatograficas de RM, son
su relativamente alto contenido de agua y estasis en comparacion con la sangre

gue fluye a través de los vasos adyacentes en las vias del sistema portal.



Cualquier secuencia que esté fuertemente ponderada en T2 es capaz de generar
el contraste de imagen necesario; sin embargo, las secuencias de adquisicion
rapida con mejora de relajacion (RARE) son probablemente el enfoque mas
universalmente aplicable, independientemente del equipo utilizado. El paciente
ayuna durante 4 horas para ayudar a reducir la peristalsis y el fluido
gastrointestinal antes de la imagen.

El uso de un material de contraste oral reduce la intensidad de la sefial
del liquido intraluminal en el intestino en imagenes ponderadas en T2 es util para
eliminar la superposicion de la sefial de multiples asas intestinales llenas de
liquido y obtener imagenes de proyeccion de maxima intensidad (MIP) de alta
calidad. Se pueden administrar particulas supermagnéticas de 6xido de hierro,
compuestos gadolinio meglumina o jugo de pifia para suprimir la sefial de liquido

en el tracto intestinal.®

La colangiopancreatografia por resonancia magnética se puede realizar
con una técnica multiseccion con o sin retencion de la respiracion y una técnica
de seccion individual, un numero de secuencias se han usado en
colangiopancreatografia RM, incluyendo precesion estado estacionario libre, de
dos dimensiones y tridimensional rapido de espin-eco, y las secuencias Half-
Fourier RARE. Con cada secuencia, los conductos aparecen como estructuras
de alta intensidad de sefal debido al contraste inherente proporcionado por el

fluido en la luz del conducto. *

La colangiopancreatografia por RM activada por la respiracion es una
nueva técnica de respiracion libre que ayuda a reducir artefactos de movimiento
y proporciona una excelente representacion ductal. Debido a que las adquisiones
no se limitan a la duracion de una retencion de respiracion Unica, se pueden usar
tiempos de eco mas largos para lograr una resolucién espacial mas alta y una

mayor relacion sefial-ruido. ©



Limitaciones

Las principales limitaciones son la poca disponibilidad del equipo de
resonancia magnética, asi como también que el procedimiento pueda causar
claustrofobia. Las dificultades relacionadas a artefactos metalicos, movimientos

respiratorios.

Las proyecciones en MIP pueden obscurecer defectos de llenado
pequefios. Las imagenes en T2 pueden variar con diferentes equipos y
secuencias e influenciar la imagen. Las imagenes incompletas pueden crear
confusion con respecto a la anatomia ductal. Las estructuras metélicas pueden
causar artefactos de susceptibilidad, asi como también gastroduodenal o

gastrico. Las compresiones vasculares pueden causar pseudoobstruccion de

los conductos biliares. Para evitar fallas diagnosticas se deben utilizar las

imagenes crudas 'y las imagenes reconstruidas con  MIP.’

La Resonancia magnética estd contraindicada en pacientes con
marcapasos 0 implantes cocleares. La resolucion espacial inferior y la
incapacidad para realizar procedimientos terapéuticos durante la obtencion de
imagenes son otras limitaciones importantes de la colangiopancreatografia por
RM.

Los defectos de pseudo llenado en los conductos con mayor frecuencia
son causados por un lito, tumor, lodo, burbujas de aire o sangre. Las causas
menos frecuentes incluyen artefactos de susceptibilidad adyacentes, clips,
endoprotesis biliares metdlicas, pliegues o tabletas de hierro. Los artefactos
fantasmales producidos por asas intestinales pequefias llenas de liquido,
estbmago y vesicula biliar, pueden reducirse cuando se adquieren imagenes con
tiempos de eco mas cortos y tamafio de voxel mas pequefios. El ayuno puede
disminuir el movimiento peristéltico, la saturacién de grasa y los agentes de

contraste oral negativo pueden ayudar a disminuir los artefactos que resultan del



movimiento de la pared abdominal y el liquido intestinal. 48

Via biliar intrahepatica

La via biliar transporta la bilis elaborada por el higado hacia el duodeno.
Presenta una porcién extrahepatica, que se extiende desde la cara visceral del
higado hasta su desembocadura en la porcion descendente del duodeno, y otra
intrahepética, ubicada en el espesor de este 6érgano a partir de los canaliculos
originados en cada segmento.®

Los conductos biliares ubicados dentro del higado presentan una
disposicion paralela a las ramas de la vena porta hepética y de la arteria
hepatica, a las que siguen en la raiz interlobulillar, envueltos por tejido conjuntivo.
El calibre de los conductillos biliares interlobulillares es sensiblemente el mismo
gue el de las arterias. Se pueden describir dos ramificaciones biliares: derecha

e izquierda.

Conducto hepatico derecho. Esta formado por la union de conductos
segmentarios, los que se reunen para constituir dos conductos biliares
sectoriales: el ramo anterior (drena los segmentos V y VIII) y el ramo posterior
(drenalos segmentos VI y VII). La reunién de ambos forma el conducto hepatico
derecho.

Conducto hepatico izquierdo: También esta constituido por dos conductos
biliares sectoriales: el ramo medial (drena el segmento V) y el ramo lateral (para
los segmentos Il y IIl). Reunidos, forman el conducto hepético izquierdo. Estos
dos conductos hepaticos, derecho e izquierdo, estan separados por la fisura
portal principal. El I6bulo caudado es drenado por dos conductos (derecho e

izquierdo), de menor calibre, tributarios de ambos conductos hepéaticos.

Aqui comienzan las vias biliares extrahepaticas, que comprenden: la via

biliar principal y la via biliar accesoria. Los dos conductos hepaticos se unen para



formar el conducto hepatico comun, segmento inicial de la via biliar principal. El
conducto hepatico comun recibe a la via biliar accesoria: el conducto cistico. Por
debajo de esta union, el conducto hepéatico comun pasa a denominarse conducto
colédoco. Este ultimo conduce la bilis a la porcion descendente del duodeno. La

vfa biliar accesoria se completa con la vesicula biliar y el conducto cistico. °

Variantes anatémicas de la via biliar intrahepatica.

Hace tiempo que se reconocen variaciones en la anatomia del arbol biliar.
Couinaud describio las variaciones anatémicas de las vias biliares desde 1957.
A partir de entonces, muchos otros autores propusieron otras clasificaciones,
cada vez con una anatomia mas compleja, para adaptarse a los requerimientos
de la cirugia moderna (Chaib, 2014; Champetier, 1994; Huang et al., 1996;
Jurkovikj, 2011; Karakas et al., 2008; Kim et al., 2010; Kitami et al., 2006; Ohkubo
et al., 2004; Hahn & Blumgart, 2000).15 18

Hay que tener en cuenta que la anatomia normal expuesta previamente
se presenta aproximadamente en el 60% de todos los seres humanos.?° Las
variantes anatomicas se producen por un complejo proceso de embriogénesis,
tomando en cuenta que las variantes pueden involucrar a los conductos
hepaticos, via biliar principal y al conducto cistico, condicionando cambios en la

morfologia, recorrido y en su unién con otros conductos o visceras adyacentes.!

En el caso del drenaje biliar del parénquima hepatico hay mdaltiples
variantes anatdmicas. La mayoria de las variantes no ocasionan patologia, y
hasta cierto punto son inocuas, siendo hallazgos incidentales durante los

procedimientos quirdrgicos o endoscoépicos. 1%

Por lo anterior mencionado se utiliza la clasificacion de Blumgart (Hahn &
Blumgart, 2000), la cual agrupa en nueve tipos a las variantes (FIG. 1), las cuales

se enlistan a continuacion®®:



| m

Fig. 1. Clasificacién de
Blumgart de las variacio-
nes biliares.

eTipo A: o “tipica” anatomia ductal,
corresponde a una confluencia
izquierda-derecha y division de
ramos derechos anterior y posterior.
eTipo B: Triple confluencia de
ramos izquierdo, derecho anterior y
derecho posterior.

eTipo C1:
conducto hepatico derecho anterior

Desembocadura del

en el conducto hepatico comun.
eTipo C2:
conducto hepético derecho posterior

Desembocadura del

en el conducto hepatico coman.
eTipo D1I1:

conducto hepatico derecho posterior

Desembocadura del

en el conducto hepatico izquierdo.
eTipo D2:

conducto hepéatico derecho anterior

Desembocadura del

en el conducto hepatico izquierdo.

eTipos E1 y E2: Ausencia de

confluencia de los conductos
hepaticos.
eTipo F: Drenaje del conducto

hepatico derecho posterior a la

altura o dentro del conducto cistico.

En otros articulos se expone una version modificada de la clasificacion

para las variantes de la via biliar intrahepatica previamente expuesta, como la

propuesta en el articulo de la RNSA el cual la clasifica de la siguiente

manera®(FIG. 2):
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Figure 2 Normal and variant bile duct anatomy.

L = left hepatic duct, RA = right anterior hepatic duct,
RP = right posterior hepatic duct. Drawings show the
normal anatomy (A4), trifurcation (B), a short right he-
patic duct (C), continuation of the right anterior he-
patic duct into the common hepatic duct (D), drainage
of the right posterior hepatic duct into the left hepatic
duct (E), and drainage of the right anterior hepatic
duct into the left hepatic duct (F).

eTipo A: Anatomia normal.

eTipo B: trifurcacion.

eTipo C: un conducto hepético
derecho corto.

eTipo D: continuacion del conducto
hepatico derecho anterior hacia el
conducto hepatico coman.

eTipo E: Drenaje del conducto
hepatico derecho posterior hacia el
conducto hepatico izquierdo.

eTipo F: Drenaje del conducto
hepético derecho anterior hacia el
conducto hepatico izquierdo.

Todas las clasificaciones de las variantes anatdmicas de la via biliar
intrahepatica tienen el fin de evaluar dichas variantes en los diversos estudios de
imagen e intervencion (CPRE). Deben tenerse en cuenta durante la realizacion
de los estudios, ya que aunque en su mayoria estas variantes son inocuas, en
algunos casos se han asociado a complicaciones tales como hemorragia,
infecciones y lesiones de los conductos biliares secundario al desconocimiento
de dichas variantes. Por lo antes mencionado se ha considerado que el

conocimiento e identificacion de estas es necesario para prevenirlas.'3 4

El conocimiento de las variantes se ha asociado con una disminucion de
las complicaciones intraoperatorias como puede ser el dafio a la via biliar durante
las colecistectomias abiertas o en el caso de los trasplantes hepéticos, un mapeo
adecuado disminuye las complicaciones biliares posoperatorias, asi como en
otras cirugias hepatobiliares y procedimientos intervencionistas. El hecho de que
se presenten incidentes durante los procedimientos, pueden tener como

consecuencia un aumento significativo de la morbilidad y mortalidad. /- 1921



Otras variantes anatémicas.

Las variantes anatdbmicas de los conductos biliares extrahepaticos son
comunes, la incidencia de anomalias biliares y variaciones se ha reportado tan
alta como del 47% de la poblacion, con base a estudios operativos,
colangiogréficos y la autopsia. Estas variantes anatomicas se definen como
anomalias del curso de los conductos biliares extrahepéticos (cistico y colédoco),
son generalmente asintomaticos, pero también deben tenerse en cuenta cuando
se realizan estudios no invasivos e invasivos, ya que estas como las previamente

expuestas pueden aumentar el riesgo de lesiones iatrogénicas ductales. 22 23 24

PACS
Es un sistema de Comunicacion y Archivo de Imagenes. Esta definicion
corresponde a la traduccion literal de sus siglas en Ingles Picture Archiving and

Comunications System. 25



JUSTIFICACION

La colangiopancreatografia por resonancia magnética es una alternativa
diagnostica importante que permite la identificacion de las diversas variantes anatomicas
de la via biliar, las cuales se encuentran descritas en base a su confluencia y trayecto
con respecto al conducto hepético izquierdo y el comin, ademas que hay que tener en

cuenta la alta frecuencia de las mismas.

Este método permite identificar las variantes que pueden ser pasadas por alto en
los estudios ultrasonogréficos y de tomografia, por lo cual es de suma importancia para
el medico radiélogo que va a interpretar el estudio conocer estas variantes ya que permite
realizar un mapeo de la via biliar previo a los procedimientos quirargicos, lo cual se
traduce en una disminucién de las complicaciones postoperatorias para el clinico y

quirdrgico.

Se debe tener en cuenta que en nuestro medio no todas las unidades médicas
cuentan con un resonador que permita realizar el estudio lo cual limita la replicacion del
mismo. Sin embargo, los resultados de esta investigacion contribuiran a orientar la
informacion respecto a este tema, permitiendo contribuir a un mejor abordaje y

conocimiento de las variantes anatomicas de las vias biliares intrahepaticas.



PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA / PREGUNTA DE
INVESTIGACION

En la literatura se describen diferentes variantes anatbmicas de la via biliar

intrahepética en funcion insercion del conducto hepético derecho anterior y

posterior con respecto al conducto hepético izquierdo y el conducto hepético

comun. El conocimiento de estas variantes anatomicas es relevante, por lo cual

se utiliza la clasificacion de Blumgart, siendo estas las siguientes:

Tipo A: o “tipica” anatomia ductal, corresponde a una confluencia
izquierda-derecha y division de ramos derechos anterior y posterior.
Tipo B: Triple confluencia de ramos izquierdo, derecho anterior y
derecho posterior.

Tipo C1: Desembocadura del conducto hepatico derecho anterior en el
conducto hepatico comun.

Tipo C2: Desembocadura del conducto hepatico derecho posterior en
el conducto hepatico comun.

Tipo D1: Desembocadura del conducto hepatico derecho posterior en
el conducto hepético izquierdo.

Tipo D2: Desembocadura del conducto hepatico derecho anterior en el
conducto hepatico izquierdo.

Tipos E1y E2: Ausencia de confluencia de los conductos hepaticos.
Tipo F: Drenaje del conducto hepatico derecho posterior a la altura o

dentro del conducto cistico.

Identificar correctamente una variante de la via biliar intrahepética permite

prevenir la aparicion de complicaciones intraoperatorias que consecuentemente

aumente el riesgo de morbi-mortalidad de los pacientes. Por tal motivo el

presente estudio pretende demostrar durante el periodo comprendido entre 1 de

diciembre del 2021 al 30 de abril del 2022, las caracteristicas por imagen de

diversas variantes de la via biliar intrahepatica mediante colangiopancreatografia

por resonancia magnética y documentar su frecuencia en nuestra poblacion.



Por lo anterior surge la siguiente pregunta de investigacion:

¢, Cuales son las variantes anatomicas de la via biliar intrahepatica mas frecuentes
identificadas por colangiopancreatografia por resonancia magnética en los pacientes
atendidos en el servicio de Radiologia e Imagen del Hospitalidad de Especialidades
“Dr. Bernardo Sepulveda Gutiérrez * del CMN Siglo XXI?

HIPOTESIS

No aplica por tratarse de estudio transversal - retrospectivo — descriptivo.

OBJETIVO

Objetivo general:

- ldentificar las variantes anatomicas de la via biliar intrahepatica detectadas por
estudios de colangiopancreatografia por resonancia magnética en los pacientes
atendidos en el servicio de Radiologia en el area de Resonancia Magnética del
Hospital de Especialidades "Dr. Bernardo Sepulveda Gutiérrez ” del CMN Siglo XXI
en el periodo comprendido del 01 de diciembre del 2021 al 30 de abril del 2022.

Objetivos especificos:

- Conocer la frecuencia de variantes anatomicas de la via biliar intrahepatica
detectadas por colangiopancreatografia por resonancia magnética en los pacientes
atendidos en el servicio de Radiologia en el area de Resonancia Magnética del
Hospital de Especialidades "Dr. Bernardo Sepulveda Gutiérrez ” del CMN Siglo XXI
en el periodo comprendido del 01 de diciembre del 2021 al 30 de abril del 2022.

- Conocer la frecuencia del sexo y edad de los pacientes en los que se presentan
variantes anatomicas de la via biliar intrahepatica detectadas en estudios de

colangiopancreatografia por resonancia magnética en los pacientes atendidos en



el servicio de Radiologia en el area de Resonancia Magnética del Hospital de
Especialidades "Dr. Bernardo Sepulveda Gutiérrez * del CMN Siglo XXI en el
periodo comprendido del 01 de diciembre del 2021 al 30 de abril del 2022.

VI. MATERIAL, PACIENTES Y METODOS

Lugar donde se efectuaré el estudio.

El estudio se llevard a cabo en el servicio de Resonancia Magnética del
Departamento de Radiologia e Imagen del Hospital de Especialidades "Dr.
Bernardo Sepulveda Gutiérrez” de Centro Médico Nacional Siglo XXI del Instituto

Mexicano del Seguro Social.

Disefio de la investigacion.

1. Por el control de la maniobra experimental: Observacional.
2 Por la captacion de la informacion: Retrospectivo.

3. Por el seguimiento: Transversal.

4 Descriptivo.

Descripcion operativa.

Se revisaran estudios de Colangiopancreatografia por resonancia magnética
utilizando archivos de imagen del sistema PACS de los pacientes que hayan
cumplido los criterios de inclusién, atendidos en el servicio de Radiologia e Imagen
del Hospital de Especialidades "Dr. Bernardo Sepulveda Gutiérrez “ de Centro
Médico Nacional Siglo XXI del 01 de diciembre del 2021 al 30 de abril del 2022.
Utilizando un equipo Siemens de 3 teslas, realizando secuencias eco de spin T2
en planos coronal y axial, Colangio RM 3D, previo 8 horas de ayuno del paciente,
posicionando al paciente en decubito supino, colocando una antena de superficie
y un sensor respiratorio para reducir al minimo los artificios por movimiento
respiratorio. Las imagenes obtenidas serdn procesadas en la estacion de trabajo

y seran clasificadas por un radi6logo experto en resonancia magnética. La



informacion obtenida se guardara en hoja de recoleccion de datos para su andlisis

y se guardaran en una base de datos.

Analisis estadistico.

Los resultados se analizardn mediante estadistica descriptiva, tablas de
contencion y gréficos. Las variables cualitativas seran expresadas en tablas de
agrupacion. Las variables cuantitativas seran analizadas acorde a su distribucion
y se registraran ya sea medidas de tendencia central y dispersién o mediana con
rangos minimos y maximos. Utilizando el programa Microsoft Office Excel 2013
para tablas de contencién y SPSS en su version 24 de IBM para el andlisis de las

variables cuantitativas.

Universo de estudio.

Pacientes atendidos en el servicio de Radiologia e Imagen del Hospital de
Especialidades "Dr. Bernardo Sepulveda Gutiérrez * de Centro Médico Nacional
Siglo XXI, a los que se les realizd colangiopancreatografia por resonancia
magnética, durante el periodo comprendido del 01 de diciembre del 2021 al 30 de
abril del 2022.

Criterios de seleccion:

Inclusion:

e Pacientes de cualquier edad que les hayan realizado
colangiopancreatografia por resonancia magnética, atendidos en el
servicio de Radiologia e Imagen del Hospital de Especialidades "Dr.
Bernardo Sepulveda” de Centro Médico Nacional Siglo XXI, durante el
periodo de 01 de diciembre del 2021 al 30 de abril del 2022.

Exclusion:

o Pacientes con estudios de colangioresonancia incompletos.



o Pacientes con antecedes quirtrgicos que modifiquen la anatomia de la via

biliar intrahepatica normal.

o Pacientes con tumoracion maligna de la via biliar intrahepatica, del

duodeno, pancreas, colédoco y vesicula biliar.

o Pacientes con estudio de Colangiopancreatografia por resonancia
magnética, cuyas imagenes se encuentren en el sistema PACS, que no se
hayan realizado en el servicio de Radiologia e Imagen del Hospital de
Especialidades "Dr. Bernardo Sepulveda” de Centro Médico Nacional Siglo
XXI.

o Pacientes con estudio de Colangiopancreatografia por resonancia
magnética cuyas imagenes se encuentren incompletas en el servicio de
Radiologia e Imagen del Hospital de Especialidades "Dr. Bernardo

Sepulveda’ de Centro Médico Nacional Siglo XXI.

Eliminacion:

e No aplica por tratarse de estudio transversal - retrospectivo - descriptivo

Tamarno de la muestra.

Se incluiran todos los pacientes atendidos en el servicio de Radiologia e Imagen
del Hospital de Especialidades "Dr. Bernardo Sepulveda Gutiérrez “ de Centro
Médico Nacional Siglo XXI, en el periodo del 01 de diciembre del 2021 al 30 de
abril del 2022, que contengan imagenes de Colangiopancreatografia por

resonancia magnética y cumplan con los criterios de inclusion

Tamafio de la poblacién (para el factor de correccion de la poblacion finita o fcp)
N: 100



Frecuencia % hipotética del factor del resultado en la poblacion (p): 23% +/- 5
Limites de confianza como % de 100 (absoluto +/- %) (d): 5%

Efecto de disefio (para encuestas en grupo EDFF): 1

Tamafo muestral (n) para Varios niveles de confianza:
Intervalo de confianza Tamafo de la muestra:
95% 74

Ecuacion: Tamaro de la muestra
n = [EDFF = Np(1 - p)][(d2/Z21 - /2 + (N - 1) + p * (1 — p)]

VARIABLES:

VARIABLES DEMOGRAFICAS

Edad

1) Definicion conceptual: Tiempo que ha vivido una persona desde su
nacimiento.

2) Definicion operacional: Se registra en base a su expediente clinico y es
corroborado con su numero de afiliacion médica.

3) Indicadores: Edad en afios y meses cumplidos

4) Escala de medicion: Cuantitativa discreta.

Sexo

1) Definicién conceptual: Constitucién organica que distingue una hembra de
un macho

2) Definiciébn operacional: Se registra con base en el sexo de asignacion
social, segun su expediente clinico y afiliacién del mismo.

3) Indicador: Masculino o femenino

4) Escala de medicion: Cualitativa nominal dicotémica.



Variantes anatémicas de la via biliar intrahepética.

1. Definicion conceptual: Variantes anatdmicas normales que se presentan en
la via biliar intrahepética como resultado de una alteracion en la embriogénesis

gue afecta la insercién los conductos hepéticos derecho e izquierdo.

2. Definicion operacional: Se clasificara por un radiélogo con experiencia en
el 4area de resonancia magnética observando imagénes de
colangiopancreatografia por resonancia magnética de acuerdo con las
caracteristicas macroscopicas de los conductos hepéticos derecho e izquierdo

con respecto a el tipo de insercion de los mismos.

3. Indicador: De acuerdo a sus caracteristicas y localizacion se pueden dividir

en variantes en funcion a la insercion de los conductos hepaticos derechos.

e Tipo A: o “tipica” anatomia ductal, corresponde a una confluencia
izquierda-derecha y division de ramos derechos anterior y posterior.

e Tipo B: Triple confluencia de ramos izquierdo, derecho anterior y
derecho posterior.

e Tipo C1: Desembocadura del conducto hepatico derecho anterior en el
conducto hepético coman.

e Tipo C2: Desembocadura del conducto hepatico derecho posterior en
el conducto hepatico comun.

e Tipo D1: Desembocadura del conducto hepatico derecho posterior en
el conducto hepatico izquierdo.

e Tipo D2: Desembocadura del conducto hepatico derecho anterior en el
conducto hepético izquierdo.

e Tipos E1y E2: Ausencia de confluencia de los conductos hepaticos.

e Tipo F: Drenaje del conducto hepatico derecho posterior a la altura o

dentro del conducto cistico.

4, Escala de medicion: Cualitativa y Politomica.



VIl.  IMPLICACIONES ETICAS

En el presente proyecto de investigacion, el procedimiento esta de acuerdo con
las normas éticas, el Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de
Investigacion para la Salud y con la declaracion del Helsinki de 1975 enmendada
en 1989 y cddigos y normas Internacionales vigentes de las buenas practicas de
la investigacion clinica. Asi mismo, el investigador principal se apegara a las

normas y reglamentos institucionales y a los de la Ley General de Salud.

Se ha tomado el cuidado, seguridad y bienestar de los pacientes, y se respetaron
cabalmente los principios contenidos en él, la Declaracion de Helsinki, la
enmienda de Tokio, Cdédigo de Nuremberg, el informe de Belmont, el
procedimiento para la evaluacion, registro, seguimiento, enmienda y cancelacion
de protocolos de investigacion presentados ante el comité local de investigacion
en salud y el comité local de ética en investigacion 2810-003-002 actualizado el
18 de octubre de 2018, y en el Codigo de Reglamentos Federales de Estados
Unidos. Dado el tipo de investigacion se clasifica como sin riesgo, el
investigador no tuvo participacién en ningun procedimiento, el investigador solo
se limité a la recoleccion de la informacion generada y capturada en el expediente
electronico del paciente, la investigacion por si misma no representa ningun

riesgo.

Se respetaron en todo momento los acuerdos y las normas éticas referentes a
investigacion en seres humanos de acuerdo con lo descrito en la Ley General de
Salud, la declaracion de Helsinki de 1975 y sus enmiendas, los cédigos y normas
internacionales vigentes para las buenas préacticas en la investigacion clinica y lo
recomendado por la Coordinaciéon Nacional de Investigacion en Salud del Instituto

Mexicano del Seguro Social.

Estuvo apegado el trabajo de acuerdo al codigo de Nuremberg que refiere: Es
absolutamente esencial el consentimiento voluntario del sujeto humano; El

experimento debe ser util para el bien de la sociedad, irremplazable por otros



medios de estudio y de la naturaleza que excluya el azar; El experimento debe ser
disefiado de tal manera que los resultados esperados justifiquen su desarrollo.

El experimento debe ser ejecutado de tal manera que evite todo sufrimiento fisico,
mental y dafio innecesario; Deben hacerse preparaciones cuidadosas y
establecer adecuadas condiciones para proteger al sujeto experimental contra
cualquier remota posibilidad de dafio, incapacidad y muerte; El experimento debe
ser conducido solamente por personas cientificamente calificadas; Durante el
curso del experimento, el sujeto humano debe tener libertad para poner fin al
experimento si ha alcanzado el estado fisico y mental en el cual parece imposible

continuarlo.

De igual manera se encontroé la investigacion bajo la tutoria de la Declaracion de
Helsinki, la cual menciona que: En investigacion meédica en seres humanos, la
preocupacion por el bienestar de los seres humanos debe tener siempre primacia
sobre los intereses de la ciencia y de la sociedad. En la investigacion médica, es
deber del médico proteger la vida, la salud, la intimidad y la dignidad del ser
humano. La investigacion médica en seres humanos debe conformarse con los
principios cientificos generalmente aceptados y debe apoyarse en un profundo
conocimiento de la bibliografia cientifica, en otras fuentes de informacion
pertinentes, asi como en experimentos de laboratorio correctamente realizados
en animales cuando sea oportuno. El protocolo de la investigacion debe hacer
referencia siempre a las consideraciones éticas que fueran del caso y debe indicar

gue se han observado los principios enunciados en esta declaracion.

La investigacion médica en seres humanos debe ser llevada a cabo solo por
personas cientificamente calificadas y bajo la supervision de un médico
clinicamente competente. La responsabilidad de los seres humanos debe recaer
siempre en una persona con capacitacion médica y nunca en los pacientes en la
investigacion, aungque hayan otorgado su consentimiento. Para tomar parte en un
proyecto de investigacion, los individuos deben ser participantes voluntarios e
informados. Siempre debe respetarse el derecho de los participantes en la

investigacion a proteger su integridad.



Deben tomarse toda clase de precauciones para resguardar la intimidad de los
individuos, la confidencialidad de la informacién del paciente y para reducir al
minimo las consecuencia de la investigacion sobre su integridad fisica y mental y
su personalidad adecuada acerca de los objetivos, métodos, fuentes de
financiamiento, posibles conflictos de intereses, afiliaciones institucionales del
investigador, beneficios calculados, riesgos previsibles e incomodidades
derivadas del experimento. La persona debe ser informada del derecho de
participar o no en la investigacion y de retirar su consentimiento en cualquier

momento, sin exponerse a represalias.

Después de asegurarse de que el individuo ha comprendido la informacién, el
medico debe obtener entonces, preferiblemente por escrito, el consentimiento
informado y voluntario de la persona. Si el consentimiento no se puede obtener
por escrito, el proceso para lograrlo debe ser documentado y atestiguado
formalmente. Cuando la persona sea legalmente incapaz o inhabil fisica o
mentalmente de otorgar consentimiento, o menor de edad, el investigador debe
obtener el consentimiento informado del representante legal y de acuerdo con la
ley vigente. Estos grupos no deben ser incluidos en la investigacion a menos que
esta sea necesaria para promover la salud de la poblacion representada y esta

investigacion no pueda realizarse en personas legalmente capaces.

Debido a que solo se revisaran estudios de colangiopancreatografia por
resonancia magnética utilizando archivos de imagen del sistema PACS de los
pacientes que hayan cumplido los criterios de inclusion, citados previa solicitud de
su médico tratante, no habra implicacion de riesgo para la integridad fisica y moral
de los pacientes; los datos personales recaudados seran confidenciales y estaran
siempre protegidos. Se aplicara lo expuesto en el Informe Belmont, el cual
identifica tres principios éticos basicos: respeto por las personas o autonomia,

beneficencia y justicia.

Justicia: Este principio supone reconocer que todos los seres humanos son
iguales y deben tratarse con la misma consideracion y respeto, sin establecer

otras diferencias entre ellos que las que redunden en beneficio de todos, y en



especial de los menos favorecidos. Para ello es necesario distribuir los beneficios
y las cargas de la investigacién de forma equitativa.

No Maleficencia: El principio de no maleficencia obliga a no infligir dafio a los

participantes en el estudio, ya que su proteccibn es mas importante que la
busqueda de nuevo conocimiento o el interés personal o profesional en el estudio.
Por lo tanto, deben asegurarse la proteccion, seguridad y bienestar de los
participantes, lo que implica, entre otras cosas, que los investigadores deben tener
la calidad y experiencia suficientes y que los centros donde se realiza el estudio
deben ser adecuados.

Beneficencia: Este principio supone procurar favorecer a los sujetos de la

investigacion, no exponiéndolos a dafios y asegurando su bienestar. Los riesgos
e incomodidades para las personas participantes deben compararse con los
posibles beneficios y la importancia del conocimiento que se espera obtener, de

manera que la relacion sea favorable.

Autonomia: El principio de respeto por las personas o de autonomia se relaciona
con la capacidad de una persona para decidir por ella misma. Dado que esta
capacidad puede estar disminuida por diferentes motivos, como en los casos de
ignorancia, inmadurez o incapacidad psiquica, cualquiera que sea su causa, 0 por
restricciones a la libertad (como el caso de las prisiones), estos grupos vulnerables

deben ser especialmente protegidos.
Valor cientifico y Social

Las normas éticas son declaraciones sobre la forma en que determinadas
acciones deberian (o no) realizarse en el marco de la investigacion, y su finalidad
es indicar como deben cumplirse los requisitos derivados de los principios éticos
fundamentales. La declaracion de las normas éticas en los cédigos y regulaciones
tiende a ser mas o menos vaga, por lo que a veces pueden interpretarse de formas
diferentes y puede resultar dificil saber como aplicarlas en situaciones concretas.
En estos casos puede ser util identificar el o los principios que hay detras de la

norma.



El primer requisito importante es el valor de la pregunta de investigacion, es decir,
gue el conocimiento que se deriva del estudio debe tener el valor suficiente para
justificar el riesgo a que se expone a los participantes. Implica que el estudio
evalla una intervencion terapéutica o diagnéstica que podria conducir a mejoras
en el estado de salud o bienestar, es un estudio etiolégico, fisiopatolégico o
epidemioldgico que ayudara a desarrollar dicha intervencién, o contrasta una
hipotesis que podria generar conocimiento relevante, aunque no tuviera una
aplicacion préactica inmediata. Implica también que el estudio debe estar basado
en suficientes investigaciones previas de calidad, incluyendo las realizadas en
laboratorios y sobre animales, y en un adecuado conocimiento de la literatura
cientifica sobre la enfermedad o problema de salud, de forma que los resultados

esperables justifiquen la realizacion del estudio.
Pertinencia cientifica en el disefio y conduccion del estudio

El estudio debe tener la suficiente validez cientifica o rigor metodologico, de forma
gue pueda garantizarse razonablemente que conducira a la respuesta correcta a
la pregunta de investigacion. Sin validez metodoldgica la investigacion no puede
generar el conocimiento deseado, ni producir beneficio alguno ni justificar la
exposicion de sujetos a riesgos 0 molestias. Ademas, los participantes en un
estudio asumen que se derivara alguna cosa de valor de su colaboracion, por lo
gue el disefio deficiente de un estudio incumple también este compromiso ético
implicito.

Un aspecto que provoca controversia en la comunidad cientifica es el uso de
placebo en los ensayos clinicos cuando existen alternativas terapéuticas efectivas
disponibles. Mientras que para muchos autores no es ético utilizar un grupo que
recibe placebo en estas situaciones, tal como se recoge en la ultima revision de
la Declaracion de Helsinki, para otros podria ser aceptable siempre que no se
perjudicara al paciente por el hecho de diferir el inicio de un tratamiento efectivo
(Temple y Ellenberg, 2000).



Seleccion de los Participantes

La seleccion justa de los sujetos afecta tanto a la definicion de los criterios de
seleccion como a la estrategia de reclutamiento de los participantes, de forma que
solamente los objetivos cientificos del estudio, y no otras consideraciones como
la vulnerabilidad, el privilegio u otros factores no relacionados con el propésito de
la investigacion, deben guiar la de terminacion de los sujetos o grupos que van a

ser seleccionados.
Proporcionalidad de los Riesgos y Beneficios

Una investigacion implica farmacos, intervenciones o procedimientos sobre los
gue existe incertidumbre acerca de sus riesgos y beneficios. Un estudio solamente
esta justificado cuando se han minimizado los riesgos potenciales para los sujetos
y se han favorecido sus potenciales beneficios, y cuando la relacion entre los
beneficios para los sujetos y la sociedad y los riesgos es equilibrada o favorable

a los primeros.

En el caso del presente estudio de investigacion no implica riesgos al paciente, ya
gue lainformacion recolectada es a traves del expediente electronico y del sistema
de imagenes (PACS) de estudios de colangiopancreatografia por resonancia
magnética previamente realizados por indicacion médica, lo cual minimiza los
potenciales riesgo. Al saber la prevalencia de las diferentes variantes anatomicas
de la via biliar intrahepatica permite obtener los beneficios de identificar
correctamente las variantes y asi prevenir la aparicion de complicaciones
intraoperatorias que consecuentemente aumente el riesgo de morbi-mortalidad de
los pacientes. Obteniendo en este estudio un balance riesgo/beneficio favorable

para los sujetos y la sociedad.
Evaluaciéon Independiente

Es importante la evaluacion independiente del protocolo del estudio por personas
ajenas a la investigacion que minimicen el posible impacto de los potenciales
conflictos de intereses. Aunque hoy dia la revision y aprobacién de un protocolo

por los Comités Eticos de Investigacion Clinica (CEIC) es un requisito legal



Unicamente en algunos estudios con medicamentos, cada vez hay una mayor
tendencia a que estos comités evallen cualquier tipo de investigacion realizada

en seres humanos.
Respeto a los Participantes

El respeto por los sujetos no finaliza con la firma del consentimiento, sino que
debe mantenerse a lo largo de todo el estudio e incluso después, tanto si han
aceptado como rechazado participar en el mismo. Implica, por ejemplo, mantener
la confidencialidad de los datos recogidos sobre los sujetos candidatos, permitir
gue abandonen el estudio sin penalizacion, informar a los participantes si aparece
nueva informacion sobre la intervencién o su problema de salud que pueda ser
relevante, o monitorizar cuidadosamente su estado de salud durante el

seguimiento.

La obligatoriedad de compensar a los sujetos por cualquier lesidbn que pueda
producirse relacionada con su participacion en el estudio es un requisito que cada
vez se considera mas importante. El estudio debe realizarse con honestidad, de
acuerdo con el protocolo y los mecanismos de monitorizacion y control de calidad
suficientes para garantizar la calidad de los datos recogidos y el cumplimiento de

los principios éticos.
Consentimiento Informado

La investigacion biomédica es necesaria para el progreso de la medicina porque
proporciona las pruebas sobre las que basar la practica clinica, contribuyendo asi
a mejorar la calidad de la atencion que se presta a los pacientes, obteniendo
informacion sobre la utilidad y eficacia de los procedimientos diagndsticos,
terapéuticos y preventivos, asi como sobre la etiologia, fisiopatologia y factores
de riesgo de las enfermedades y problemas de salud. Dados los importantes
beneficios que todo ello supone para la sociedad, resulta obvio que la
investigacion debe considerarse una obligacién moral de la profesion médica. Por
lo tanto, aunque suelen discutirse frecuentemente los aspectos éticos
relacionados con la realizacion de investigaciones sanitarias, también habria que

preguntarse si es ético no investigar e intentar resolver las lagunas de



conocimiento, dudas e incertidumbres que se plantean en el quehacer diario del
profesional.

El presente estudio no requiere la utilizacion del consentimiento informado en
base a lo expuesto en el articulo 10, sin embargo, el consentimiento informado es
el requisito que de ser necesario se le debe prestar atencion, ya que su finalidad
es asegurar que los sujetos deciden voluntariamente participar o no en un estudio,
y que aceptan solamente cuando la investigacion es consistente con sus valores,

intereses y preferencias.

Durante su elaboracion se debe tomar en cuenta las disposiciones del
Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion para la salud,
en el Titulo Segundo, Capitulo primero en sus articulos: 13, 14 incisos | al VIII,
15,16,17 en su inciso Il, 18,19,20,21 incisos | al Xl y 22 incisos | al V. Asi como
también, los principios bioéticos de acuerdo con la declaracion de Helsinki con su
modificacion en Hong Kong basados primordialmente en la beneficencia (que
permitira que exista un aporte en futuros pacientes gracias a la investigacion, sin
la necesidad de que sufran riesgos la poblacion que fue estudiada), autonomia
(que, de acuerdo al interés del paciente, guste o no participar en la investigacion

sea absolutamente solo su decision).

El articulo 13 refiere que por el respeto que se tendra por hacer prevalecer el
criterio del respeto a su dignidad y la proteccion de sus derechos y bienestar, al

salvaguardar la informacion obtenida de los expedientes.

Del articulo 14, en el inciso I, ya que apegado a los requerimientos de la institucion
y del comité local de investigacion, se ajustara a los principios éticos y cientificos

justificados en cada uno de los apartados del protocolo.

Sobre el articulo 15 que cuando el disefio experimental de una investigacion que
se realice en seres humanos incluya varios grupos, se usaran métodos aleatorios
de seleccion para obtener una asignacion imparcial de los participantes en cada
grupo y deberan tomarse las medidas pertinentes para evitar cualquier riesgo o

dafo a los sujetos de investigacion.



Hablando del articulo 16 en donde en las investigaciones en seres humanos se
protegera la privacidad del individuo sujeto de investigacion, identificandolo solo

cuando los resultados lo requieran y éste lo autorice.

Referente al articulo 17 del apartado | de la Ley General de Salud esta
investigacion se clasifica como sin riesgo, ya que solo es un estudio emplea
técnicas y métodos de investigacion documental retrospectivos y que no realiza
ninguna intervencion o modificacion intencionada en las variables fisiologicas,
psicolégicas y sociales de los individuos que participan en el mismo, entre los que
se consideran: cuestionarios, entrevistas, revision de expedientes clinicos y otros,

en los que no se le identifique ni se traten aspectos sensitivos de su conducta.

En el articulo 20 que refiere que por consentimiento informado se entiende al
acuerdo por escrito, mediante el cual el sujeto de investigacion o, en su caso, su
representante legal autoriza su participacion en la investigacion, con pleno
conocimiento de la naturaleza de los procedimientos y riesgos a los que se

sometera, con la capacidad de libre eleccion y sin coaccion alguna.

Articulo 21 que menciona que para que el consentimiento informado se considere
existente, el sujeto de investigacion o, en su caso, su representantes legal debera
recibir una explicacion clara y completa, de tal forma que pueda comprenderla,
por lo menos, sobre los siguientes aspectos: I. La justificacion y los objetivos de
la investigacion; Il. Los procedimientos que vayan a usarse Yy sSu proposito,

incluyendo la identificacion de los procedimientos que son experimentales.

Articulo 22 en donde el consentimiento informado debera formularse por escrito y
debera formularse por escrito y debera reunir los siguientes requisitos: I. Sera
elaborado por el investigador principal, indicando la informacién sefialada en el
articulo anterior y de acuerdo a la norma técnica que emita la Secretaria; Il.- Sera
revisado y, en su caso, aprobado por la Comisién de Etica de la institucion de

atencion a la salud.

Articulo 24 que si existiera algun tipo de dependencia, ascendencia o
subordinacion del sujeto de investigacion hacia el investigador, que le impida

otorgar libremente su consentimiento, éste debe ser obtenido por otro miembro



del equipo de investigacién, completamente independiente de la relacion

investigador-sujeto.

Articulo 27 que refiere que cuando un enfermo psiquiatrico este internado en una
institucidn por ser sujeto de interdiccion, ademéas de cumplir con lo sefialado en
los articulos anteriores sera necesario obtener la aprobacion previa de la autoridad

gue conozca del caso.

De igual manera se encontrara bajo la conducta que menciona NORMA Oficial
Mexicana NOM-012-SSA3-2012, Que establece los criterios para la ejecucion de
proyectos de investigacion para la salud en seres humanos. Con base en sus
apartados: 6. De la presentacion y autorizacion de los proyectos o protocolos de
investigacion; 7. Del seguimiento de la investigacion y de los informes técnico-
descriptivos; 8. De las instituciones o establecimientos donde se realiza una
investigacion; 10. Del Investigador principal; 11. De la seguridad fisica y juridica
del sujeto de investigacion; 12. De la informacion implicada en investigaciones;
77.

De la seguridad fisica y juridica del sujeto de investigacion La seguridad del sujeto
de investigacion respecto del desarrollo de la maniobra experimental es
responsabilidad de la institucién o establecimiento, del investigador principal y del
patrocinador. El sujeto de investigacion, sus familiares, tutor o representante legal,
tienen el derecho de retirar en cualquier tiempo, su consentimiento para dejar de
participar en la investigacion de que se trate, en el momento que asi se solicite.
Cuando esto suceda, el investigador principal debe asegurar que el sujeto de
investigacion continde recibiendo el cuidado y tratamiento sin costo alguno, hasta
gue se tenga la certeza de que no hubo danos directamente relacionados con la

investigacion.

La carta de consentimiento informado es requisito indispensable para solicitar la
autorizacion de un proyecto o protocolo de investigacién, por lo que debera
cumplir con las especificaciones que se establecen en los articulos 20, 21y 22 del

Reglamento. En la investigacion, queda prohibido cobrar cuotas de recuperacion



a los sujetos de investigacion, sus familiares o representante legal, por participar
en ella. Y Apartado 12. De la informacion implicada en investigaciones.

El investigador principal y los Comités en materia de investigacion para la salud
de la institucion o establecimiento deben proteger la identidad y los datos
personales de los sujetos de investigacion, ya sea durante el desarrollo de una
investigacion, como en las fases de publicacion o divulgacion de los resultados de
esta, apegandose a la legislacion aplicable especifica en la materia.

Con respecto a la Ley Federal de Proteccion de Datos Personales en Posesion
de los Particulares, publicada el 5 de julio del afio 2010 en el Diario Oficial de la
Federacion, de acuerdo con el capitulo Il de los Principios de Proteccion de Datos

Personales se tomaron en cuenta las disposiciones generales de los articulos:

Articulo 7.- Los datos personales deberan recabarse y tratarse de manera licita
conforme a las disposiciones establecidas por esta Ley y demas normatividad

aplicable.

Articulo 8.- Todo tratamiento de datos personales estara sujeto al consentimiento

de su titular, salvo las excepciones previstas por la presente Ley.

Articulo 9.- Tratdndose de datos personales sensibles, el responsable debera
obtener el consentimiento expreso y por escrito del titular para su tratamiento, a
través de su firma autografa, firma electronica, o cualquier mecanismo de

autenticacion que al efecto se establezca.

Articulo 10.- No sera necesario el consentimiento para el tratamiento de los datos
personales cuando: |. Esté previsto en una Ley; Il. Los datos figuren en fuentes
de acceso publico; Ill. Los datos personales se sometan a un procedimiento previo
de disociacion; IV. Tenga el propdsito de cumplir obligaciones derivadas de una

relacion juridica entre el titular y el responsable.

Articulo 11.- El responsable procurara que los datos personales contenidos en las
bases de datos sean pertinentes, correctos y actualizados para los fines para los

cuales fueron recabados.



Articulo 12.- El tratamiento de datos personales deberd limitarse al cumplimiento
de las finalidades previstas en el aviso de privacidad. Si el responsable pretende
tratar los datos para un fin distinto que no resulte compatible o analogo a los fines
establecidos en aviso de privacidad, se requerira obtener nuevamente el

consentimiento del titular.

Articulo 13.- El tratamiento de datos personales sera el que resulte necesario,
adecuado y relevante en relacion con las finalidades previstas en el aviso de
privacidad. En particular para datos personales sensibles, el responsable debera
realizar esfuerzos razonables para limitar el periodo de tratamiento de estos a
efecto de que sea el minimo indispensable.

Articulo 14.- El responsable velara por el cumplimiento de los principios de
proteccion de datos personales establecidos por esta Ley, debiendo adoptar las
medidas necesarias para su aplicacion. Lo anterior aplicara aun y cuando estos
datos fueren tratados por un tercero a solicitud del responsable. El responsable
debera tomar las medidas necesarias y suficientes para garantizar que el aviso de
privacidad dado a conocer al titular sea respetado en todo momento por el o por

terceros con los que guarde alguna relacion juridica.

Por lo que la informacion obtenida sera conservada de forma confidencial en una
base de datos codificada y encriptada en un equipo del servicio dentro de las
instalaciones del hospital, en donde en ningdn momento sera manipulada por
terceras personas y se encontrara completamente bajo la supervision de los
investigadores asociados, pudiendo solo acceder a estos por medio de una
contrasefia, evitando reconocer los nhombres de los pacientes, y sera utilizada

estrictamente para fines de investigacion y divulgacién cientifica.

El investigador se rige bajo un importante cédigo de ética y discrecion, por lo tanto,
no existe la posibilidad de que la informacidn recabada del expediente clinico con
respecto a los pacientes se filtre de manera total o parcial y atente contra la vida

e integridad de este.



VIll.  RECURSOS, FINANCIAMIENTO Y FACTIBILIDAD

Se cuenta con amplio banco de imagenes de colangiopancreatografia por
resonancia magnética en el sistema PACS, que fueron realizadas del 01 de
diciembre del 2021 al 30 de abril del 20022 para las que se emplearon recursos
propios del Hospital de Especialidades "Dr. Bernardo Sepulveda Gutiérrez * del
CMN Siglo XXI, tanto médico, como de equipamiento perteneciente al servicio de

Radiologia e Imagen del &rea de Resonancia Magnética.

Se cuenta con personal médico con especialidad en Imagenologia Diagnostica y
Terapéutica, los cuales tienen amplia experiencia para la interpretacion de los
estudios, ademas se cuenta con equipo especializado para la realizacion de las

resonancias magnéticas, con equipos de 3 Teslas.

No se requirid de financiamiento externo o de recursos extras por parte del
hospital, ya que los que se emplearan forman parte del protocolo cotidiano para
la atencién del derechohabiente para su diagndstico radioldgico, asi como el

ocupado para el mantenimiento del sistema PACS.



IX. RESULTADOS

Se recabo la informacion de 144 pacientes mayores de 18 afios a los que se
les realiz6 una colangiografia en el area de resonancia magnética del Hospital de
Especialidades del Centro Médico Nacional Siglo XXI en el periodo de 01 de
diciembre 2021 al 30 de abril del 2022. De los cuales 114 pacientes cumplieron
con los criterios de inclusion, mientras que 30 pacientes fueron descartados por

los criterios de exclusion.

El registré se realiz6 con una edad minima de 20 afios y maxima de 95 afios,
obteniendo una media de edad de los pacientes fue de 51.6 afos, siendo mas
frecuente en pacientes con mas de 60 afios de edad (48% (n=48)) y en segundo
lugar de frecuencia se encuentra el rango de 31-40 afos (21% (n=24)), como lo

expuesto en el grafico 1.

RANGO DE EDAD DE LOS PACIENTES

Mas de 60 42.10%
-=—15.70%

Gréfica 1. Rango de edad de los pacientes.
El 66.6% (n=76) de los pacientes fue del sexo femenino y el 33.3% (n=38) del
sexo masculino. En la gréfica 2 se muestra el porcentaje de los pacientes

pertenecientes al sexo masculino o femenino, que se realizaron el estudio.



SEXO DE LOS PACIENTES
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Grafico 2. Porcentaje en base al sexo de los pacientes.
En los 114 estudios que se revisaron se observo que la variante mas frecuente
fue el tipo A “tipica” anatomia ductal con una prevalencia del 58.7% (n=67),
seguida de la variante tipo B con una prevalencia del 19.2% (n=22). La prevalencia
del resto de las variantes anatomicas, asi como lo anteriormente expuesto se

muestra en el grafico 3.

TIPO DE VARIANTES ANATOMICAS DE LA VIA BILIAR
INTRAHEPATICA

ETipoA HETipoB ETipoCl mTipoC2 MTipoD1l mMTipoD2 MTipoEl MTipoE2 MTipoF
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Grafico 3. Tipo de variantes anatdmicas de la via biliar intrahepética.



X. DISCUSION DE LOS RESULTADOS

De los resultados obtenidos mediante el estudio de colangiopancreatografia por
resonancia magnética se observo que la tipica anatomia ductal se encontré en el
59% de los pacientes, seguido en frecuencia de la variante de triple confluencia
de los conductos hepaticas y posteriormente de la desembocadura del conducto
hepético derecho posterior en el conducto hepéatico comun, lo cual se
correlaciona con lo expuesto en los estudios de Fatma y et. al (2014)?® y Covay
et. La (2016)*.

Ademas, se identificé que dichas variantes fueron detectadas con mayor
frecuencia en pacientes del sexo femenino que masculino, lo cual se correlaciona

con lo presentado en el estudio de Fatma y et. al (2014)25,

En el caso de la edad se obtuvo una media de 51.6 afios, sin embargo, se

observo que este rango vario en los diversos estudios consultados.



Xl.  CONCLUSIONES

Se ha encontrado la tipica anatomia ductal se encuentra en el 59% de los
pacientes, mientras que la variante anatomica mas frecuente fue la triple
confluencia de los conductos hepéticos. Ademas, se identific6 que dichas
variantes son mas frecuentes en el sexo femenino que en masculino y que el
estudio de colangiopancreatografia por resonancia magnética es una modalidad
de estudio mas segura y no invasiva que permite detectarlas, ademas de ser (til
para la planificacién prequirargica y el seguimiento posquirdrgica de los pacientes.
Por lo anterior mencionado el conocimiento de estas variaciones es util para

prevenir lesiones iatrogénicas que aumentan la morbimortalidad postoperatoria.



Xll.  ANEXOS
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HOJA DE RECOLECCION DE DATOS

Numero de identificacion del paciente:

Edad del paciente:

Sexo del paciente:

Tipo de variante anatomica
de la via biliar intrahepdtica

Tipo A

Tipo B

Tipo C1

Tipo C2

Tipo D1

Tipo D2

Tipo E1

Tipo E2

Tipo F




- GOBIERNO DE

. MEXICO |

Fecha: 16 de Febrero del 2023

SOLICITUD DE EXCEPCION DE LA CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

fimi alasdi ici legal jonales en materia de investigacidn en salud, solicito al Comité de Etica

o

Paradarc
en Investigacion del Instituto Mexicano def Seguro Social Centro Médico Nacional Sigho XXI Hospital de Especialidad "Dr.
Bernardo Sepltveda Gutiérrez” que apruebe ka excepcitn de la carta de consentimiento informado debido a que o protecolo
de investigacion Variantes anatdmicas de la via biliar intrahepatica diagnosticadas en los estudios de colangioresonancia
magnética en |3 poblacidn del Hospital de Especialidades del Centro Médico Nacional Siglo XX), es una propuesta de
Investigadidn sin riesgo que implica |a recoleccidn de los siguientes datos ya contenidos en los expedientes clinicos:

a) Edad del paciente

b) Sexo del paciente

] Los dios de colanglop grafia por r cia magnética del paciente {contenidos en el archivo de
imagen PACS del Hospital de Especalidades del CMN Siglo XX1).

MANIFIESTO DE CONFIDENCIAUDAD Y PROTECCION DE DATOS

En apego 2 kas disposiciones legales de proteccién de datos personales, me comprometo a recopilar solo la informacién que
sea necesaria para la Investigacién y esté contenida en el expediente clinko y/o base de datos disponible, asi como
codificarla para imposibilitar la identificacion del paci resguardarla, |a confidencialidad de esta y no hacer
mal uso o compartirla con personas ajenas a este protocolo.

La informacién recabada seré utilizada exclusi para la realizacidn del p lo investigacion Variantes anatdmicas
de la via biliar intrahepatica diag: adas en los dios de colangioresonancia magnética en |3 poblacidn del Hospital de
Especialidades del Centro Médico Nacional Siglo XXI, cuyo propasite es producto comprometido para tesis.

Estando en conacimiento de que en caso de no dar cumplimiento se procederd acorde a 13s sanciones que procedan de
conformidad con lo dispuesto en |as dispasiciones legales en materia de investigacion en salud vigentes y aplicables.

Atentamente

Nombre: Dra. Gladis Yirleni Mata Ledn.
Categoria contractual: Médico Resid: de Imagenologla Diagnostica y Terapéutica

Investigador{a) Respansable: Dr. Eduardo Camacho Zarco,

Categoria contractual: Medico adscrita de Imagenologia Disgnestica y Terapéutica del Hospital de Es;
Siglo XxI.

lidades dol CMN
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