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CAPITULO |

1. Resumen

Antecedentes

La concentracion de neurofilamento (NfL) en sangre ha sido propuesta como un
biomarcador de dafio neuroaxonal. Distintas condiciones neurolégicas pueden
elevar sus niveles, pero su importancia en el infarto cerebral isquémico aun
permanece indefinida. Con el objetivo de describir su comportamiento en esta
patologia, en este estudio se realizd una correlacion entre los niveles de NfL y el

volumen de infarto cerebral.

Métodos

Estudio retrospectivo. Se utilizaron muestras de sangre almacenadas e informacion
de los pacientes de una cohorte longitudinal prospectiva. Se incluyeron un total de
59 pacientes con diagndstico de infarto cerebral isquémico. Los niveles de NfL se
analizaron en sangre con el kit LS-F6701 mediante técnica ELISA. El volumen de
infarto cerebral fue medido en resonancia magnética utilizando el software 3D-
Slicer. Los niveles de NfL fueron correlacionados con (I) volumen de infarto cerebral,
(I1) severidad del infarto cerebral calculado con la escala National Institute of Health
Stroke Scale (NIHSS), (lll) pronédstico funcional a los tres meses medido con la
escala de Rankin modificada. El andlisis de las variables se realiz6 utilizando el

coeficiente de correlacién de Spearman.



Resultados

Los niveles de NfL en sangre se correlacionaron de manera positiva con el volumen
de infarto cerebral (r. Spearman 0.25, p=0.05) y con la escala de severidad clinica
NIHSS (r. Spearman 0.27, p=0.039). El prondstico funcional a los tres meses

después del infarto cerebral no fue asociado con los niveles de NfL.

Conclusion
La presencia y la cantidad de dafio neuroaxonal estimado por los niveles en sangre
de NfL correlacionaron con el volumen de infarto cerebral y la severidad clinica. No

encontramos asociacion entre NfL y el pronéstico a los tres meses.



CAPITULO Il

2. Introduccion

El infarto cerebral isquémico se ha definido tradicionalmente como un sindrome
clinico caracterizado por el rapido desarrollo de sintomas y/o signos
correspondientes usualmente a una afeccion neuroldgica focal, y que persiste mas

de 24 horas, sin otra causa aparente distinta del origen vascular. (1)

En México no se cuenta con suficiente informacion y registros nacionales
demograficos de esta patologia. (2) Segun datos del Instituto Nacional de
Estadistica y Geografia en 2002, se sefiala al infarto cerebral como la segunda
causa de muerte, alcanzando un 9.7% de las 55 millones de defunciones lo que

equivale a 5.5 millones de personas. (3)

El primer estudio que se llevé a cabo sobre incidencia de infarto cerebral en México,
estimo que ocurren alrededor de 230 casos de infarto cerebral por cada 100,000
habitantes mayores de 35 afios y una prevalencia de ocho casos por cada 1,000

habitantes. (4)

La incidencia del infarto cerebral aumenta con la edad y se asocia a la presencia de
factores de riesgo tales como la hipertension arterial, diabetes mellitus, enfermedad

cardiaca, dislipidemias, obesidad, tabaquismo y sedentarismo entre otros. (2)



En el periodo de 2002 y 2004 se realizé un registro de 2,038 pacientes con infarto
cerebral isquémico agudo. Se excluyeron 38 pacientes ya sea por carecer de
tomografia computarizada que permitiera confirmar el diagnostico y definir el tipo de
evento vascular cerebral o porque el reporte de datos era incompleto. De los 2,000
pacientes incluidos en el reporte final, 1,103 fueron mujeres (55.2%) con edad
mediana de 63 afios (RIC 48.5-75 afios) y 897 hombres (44.8%) con edad mediana

de 64 afnos (RIC 50-75 afos). (5)

De los 2,000 pacientes con infarto cerebral, 97 correspondieron a ataque isquémico
transitorio (4.9%), 1,037 a infarto cerebral isquémico (51.9%), 566 a hemorragia
intracerebral (28.3%), 240 a hemorragia subaracnoidea (HSA) (12.0%; siendo 7%
si se excluyen los centros de referencia para HSA) y 60 a trombosis venosa cerebral

(3.0%). (5)

Se calcula que en 2015 murieron a causa de enfermedades cardiovasculares 17,7
millones de personas, lo cual representa un 31% de todas las muertes registradas
en el mundo. De estas muertes, 7,4 millones se debieron a la cardiopatia coronaria,

y 6,7 millones por infarto cerebral. (6)

Los neurofilamentos son componentes del citoesqueleto de las neuronas,
particularmente abundantes en los axones. Sus funciones incluyen la provisién de
soporte estructural y el mantenimiento del tamafo, la forma y el calibre de los
axones (7, 8). Los neurofilamentos pertenecen a la familia de filamentos

intermedios, comprende tres subunidades; cadena ligera de neurofilamento (NF-L),



medio de neurofilamento (NF-M) y neurofilamento pesado (NF-H). La nomenclatura
ligera (~ 68 kDa), -medio (~ 145 kDa), - y pesada (~ 200 kDa) se refiere al peso

molecular de los filamentos (9, 10).

Después del dafio axonal en el sistema nervioso central (SNC), las proteinas de
neurofilamento liberadas en el liquido cefalorraquideo (LCR) proporcionan
informacion sobre dafio axonal y muerte neuronal. El subtipo mas ampliamente
estudiado en este contexto es NF-L. Dado que los neurofilamentos se encuentran
en el citoplasma de las neuronas, todas las enfermedades que conducen al dafio

neuronal y axonal pueden aumentar sus niveles en LCR.

En estudios con animales, los niveles de NF-L se han utilizado como marcador de
dafo axonal durante décadas (11). En humanos, los neurofilamentos se usaron por
primera vez como marcadores de dafio neuronal en un estudio de 12 pacientes con
esclerosis lateral amiotréfica (ELA) y 11 pacientes con enfermedad de Alzheimer

(12).

El campo de la investigacion de neurofilamentos se esta expandiendo rapidamente
y los niveles de neurofilamentos se estan investigando como marcadores de
actividad y progresion de la enfermedad en una serie de afecciones neuroldgicas
diferentes que incluyen infarto cerebral (13), ELA (14), demencia frontotemporal (15)
y EM (16). Recientemente, también se ha sugerido que el NF-L puede estar
asociado con trastornos paraneoplasicos del SNC (17) y trastornos del sistema

nervioso periférico (18).



Los biomarcadores de la actividad de la enfermedad o la progresion de la
discapacidad son una necesidad insatisfecha en diversas afecciones neuroldgicas.
Un biomarcador con una sensibilidad y especificidad alta nos debe orientar sobre la

etapa de la enfermedad, el prondéstico y la respuesta al tratamiento.

Sin embargo, un biomarcador no necesita ser especifico de la enfermedad. Ahora
estéa claro que el NF-L elevado ocurre en varios trastornos neurolégicos y los niveles
dependen de la edad (16, 19). Sin embargo, el aumento del nivel de NF-L parece
reflejar el dafio neuronal en curso, independientemente de la patologia subyacente,

lo que lo convierte en un biomarcador potencialmente interesante (16



CAPITULO III

3. Hipotesis

Los niveles de neurofilamento en sangre se correlacionan directamente con el

volumen del infarto cerebral agudo.

Hipotesis nula

Los niveles de neurofilamento en sangre no se correlacionan directamente con el

volumen del infarto cerebral agudo



CAPITULO IV

4. Objetivo

e Determinar el valor de la mediciébn de neurofilamento para su uso como

marcador de infarto cerebral agudo.

Objetivos especificos

+ Determinar la relacion entre los niveles de neurofilamento y volumen

» Asociar niveles de NfL y la severidad clinica del paciente.



CAPITULO V

5. Materiales y Métodos

Es un estudio retroelectivo. La informacion fue tomada de una cohorte longitudinal
prospectiva de titulo “Asociacién entre infarto cerebral isquémico y la placa

carotidea con la severidad de periodontitis” con clave de registro: NR18-00002

Cuando los sujetos fueron enrolados en el protocolo con clave NR18-00002, fueron
seleccionados a su ingreso a la sala de urgencias del Hospital Universitario “Dr.

José Eleuterio Gonzalez”.

Se incluyeron para nuestro estudio 59 pacientes con diagndéstico de infarto cerebral
de tipo isquémico, confirmado por resonancia magnética cerebral y que fueran
mayores de 18 afios. Se excluyeron pacientes que tengan antecedente de infarto
cerebral, con conversion hemorragica del infarto, que hayan recibido trombdlisis o
qgue hubieran presentado traumatismo craneoencefalico. Se eliminaron pacientes

con muestra insuficiente de sangre para su andlisis.

Como abordaje diagnéstico y para evaluacién prondstica de los pacientes con
infarto cerebral se les realizd, ultrasonido Doppler carotideo, holter de 24 horas,
ecocardiograma transtoracico y se aplicaron escalas como NIHSS. Se contact6 a
los pacientes de manera telefonica para realizarles la escala de Rankin Modificada

a los 3 meses.



Para nuestro estudio de investigacion se utilizaron muestras de sangre, las cuales
se mantenian refrigeradas a -80°C para el andlisis cuantitativo de NfL con el kit LS-

F6701 mediante técnica ELISA.

Se solicité la autorizacion para el andlisis de las muestras por medio de
consentimiento informado directamente del sujeto de investigacion o bien, en el
caso de que el paciente sea incapaz de otorgarlo, se solicitara el consentimiento a
su familiar/cuidador. Se contactara a los pacientes por via telefénica y se pactara
una reunién para explicar el estudio de investigacion ya sea en su domicilio o en el

Hospital Universitario “Dr. José Eleuterio Gonzalez”.

Una vez analizadas las muestras para determinacion del neurofilamento, se
desecharan en una bolsa roja de polipropileno con el Simbolo Universal de Riesgo

Bioldgico.

Definicién de variables

Infarto cerebral agudo: Se refiere al dafio vascular causado por la hiperplasia de
la capa muscular de las arterias, por la disminucion en el aporte de sangre
inadecuado (isquemia) al cerebro, en relacion o no al proceso de aterosclerosis, el

cual es confirmado mediante resonancia magnética cerebral. (2)

Hipertension arterial sistémica: es un sindrome de etiologia multiple

caracterizado por la elevacion persistente de las cifras de presion arterial a cifras >
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140/90 ml/Hg (NOM-030-SSA2-1999). Es producto del incremento de la resistencia

vascular periférica y se traduce en dafio vascular sistémico. (21)

Tabaquismo: Es la adiccion al tabaco, provocada principalmente por uno de sus
componentes mas activos: la nicotina. (22)

Diabetes mellitus: es un conjunto de trastornos metabdlicos, cuya caracteristica
comun principal es la presencia de concentraciones elevadas de glucosa en la
sangre de manera persistente o cronica, debido ya sea a un defecto en la
produccion de insulina, a una resistencia a la accion de ella para utilizar la glucosa,
a un aumento en la produccioén de glucosa o a una combinacion de estas causas.
También se acompafia de anormalidades en el metabolismo de

los lipidos, proteinas, sales minerales y electrolitos. (23)

Andlisis estadistico e interpretacion

En la estadistica descriptiva se reportan frecuencias y porcentajes para variables
categoricas. Para las variables cuantitativas se reportardn medidas de tendencia
central y dispersion (media y desviacion estandar, o mediana y rango intercuartil).
Se realizd una transformacion logaritmica del NfL (logl0) con el objetivo de
conseguir una distribucién normal.

Para medir la distribucion de la muestra se utilizara la prueba de Shapiro-Wilk. Se
realizara la prueba de correlaciéon de Spearman segun su distribucion. Se utilizé la

prueba de Kruskal-Wallis para determinar diferencias significativas entre grupos.

11



Se consider6 el valor de P < 0.05 como significativo. Se utilizo el software Stata
para el analisis de los datos.

CAPITULO IV

6. Resultados

Entre enero de 2018 y noviembre de 2019, se enrolaron en el estudio segun las
caracteristicas antes descritas un total de 59 pacientes para el analisis de los
datos. Entre estos, 36 pacientes eran mujeres (61.02 %) y 23 eran hombres
(38.98%). Encontramos una concentracion media de NfL en suero de 13.57
pg/ml (0.31-171.44). Una media de volumen de infarto cerebral de 31.12 cm3
(0.81-215.63), media de NIHSS a su ingreso 8.72 (1-23) y media en eRM de 2.57
(0-6). Segun su etiologia contamos con 30 pacientes (50.85%) en el grupo
aterotrombotico, 27 pacientes (45.76%) lacunares y 2 pacientes (3.39%)
cardioembolicos. Las muestras de sangre se tomaron en promedio en el dia 3
(1-12) de evolucién del inicio de la presentacion de sintomas. La concentracion
de NfL en sangre tuvo una correlacion marginalmente significativa con el
volumen de IC (r=0.25, P=0.05). La escala NIHSS al ingreso se correlacion6
significativamente con la concentracion de NfL (r=0.27, P=0.039). La escala de
pronéstico en el seguimiento a los 3 meses (eRM) fue obtenida en 49 de los 59
pacientes (86%). No observamos una correlacién entre eRM y la concentracion
de NfL (r=0.05, P=0.7). La edad se correlaciono significativamente con los
niveles de NfL, con concentraciones mas altas en los pacientes de mayor edad

(r=0.21, P=0.01).

12



Encontramos mayor concentracion de NfL en el grupo de etiologia
aterotrombotica (logNfL 2.31 pg/ml). Hubo una diferencia estadisticamente
significativa entre la concentracion de NfL entre los grupos etiologicos al realizar
el test de Kruskal-Wallis (P=0.035).

Se observo que entre mayor deterioro clinico calculado con la escala de NIHSS
el volumen de infarto cerebral era de mayor tamafio, con una correlacion

estadisticamente significativa (r= 0.46, P=0.0002).
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Tabla 1. Caracteristicas de los participantes del estudio.

Variables (n=59)
Sexo
Hombres 23 (38.98%)
Mujeres 36 (61.02%)
Edad 62.37 (29-87)

Volumen de Infarto cerebral, (cm?)
Valor de Neurofilamento (pg/ml)
NIHSS ingreso*

Hipertension

Diabetes Mellitus

Tabaguismo

indice de masa corporal

Dia de toma de muestra**

ERM alos 3 meses***

Etiologia

Aterotrombdtico

Lacunar

Cardioembodlico

31.12 (0.81-215.63)
13.57 (0.31-171.44)
8.72 (1-23)

39 (66.1%)

37 (62.71%)

24 (40.68%)

27.39 (17-37.3)
3.74 (1-12)

2.57 (0-6)

59 (100%)

30 (50.85%)

27 (45.76%)

2 (3.39%)

*NIHSS NIH stroke scale, **Dias de evolucion del infarto al tomarse

la muestra de sangre, ***Escala de rankin modificada a los 3 meses.
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CAPITULO VII
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7. Discusion

Existe evidencia de que los niveles de NfL pueden incrementarse con el transcurso
del tiempo en los pacientes con infarto cerebral, incluso hasta por 3 meses. (10)
En un estudio previo se encontré que los niveles de neurofilamento eran mas altos
en el dia 7 de evolucion del infarto cerebral, a diferencia de nuestro estudio en donde
observamos que los niveles de neurofilamento eran mayores en el dia 5. (12).

La relacion entre volumen de infarto cerebral y niveles de neurofilamento que
encontramos contrasta con un estudio cohorte en el cual esta asociacion no se
identifico, sin embargo, en ese estudio la medicion del volumen se hizo de manera
semicuantitativa y las tomas de muestra para el andlisis se realizaron en las

primeras 24 horas. (13)

CAPITULO VIII

8. Conclusién
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La presencia y la cantidad de dafio neuroaxonal estimado por los niveles en
sangre de NfL correlacionaron con el volumen de infarto cerebral y la severidad

clinica. No encontramos relacion con el prondstico funcional a los tres meses.

CAPITULO IX

9. Anexos
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FORMATO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Correlacion directa entre volumen de infarto cerebral
Titulo del Estudio isquémico medido en Resonancia magnética y niveles
séricos de neurofilamento.

Nombre del Investigador Principal Dr. Fernando Géngora Rivera
Servicio [ Departamento Departamento de Medicina Interna
Teléfono de Contacto (disponible las 24 8111298325

horas)

Persona de Contacto José Luis Ossa Najera

Version de Documento 5

Fecha de Documento 11/Sept2020

Usted ha sido invitado(a) a participar en un estudio de investigacién. Este documento contiene informacién importante
acerca del propdsito del estudio, lo que Usted hara si decide participar, y la forma en que nos gustaria utilizar su
informacion personal y la de su salud.

Puede contener palabras que Usted no entienda. Por favor solicite a su médico o al personal del estudic que le
explique cualquier palabra o informacian que no le quede clara.

¢CUAL ES EL PROPOSITO DEL ESTUDIO?

El propdsito de este estudio es saber si ciertas moléculas gue se encuentran en la sangre (llamadas neurefilamentos)
se asocian con el dafio en el cerebro causado por la embalia.

Se le pide participar porque usted participd previamente en un estudio (Asociacion entre infarfo cerebral isquémico y
la placa carotidea con la sevendad de periodontitis) en donde se recolectaron muestras de sangre.

La investigacidn en la que usfed parficipard es importante porgue con los resultados obtenidos se espera, predecir
con una muestra de sangre la cantidad de dafio gue se produjo en el cerebro y el grado de afectacion que tendra a
largo plazo para sus actividades.

¢CUAL SERA LA DURACION DEL ESTUDIO Y CUANTOS PARTICIPANTES HABRA EN ESTE ESTUDIO?

La duracidn del estudio serd de 2 meses. Sin embargo, no se realizaran procedimientos nuevos en Usfed,
unicamente se le pide su consentimiento para hacer uso de muestras de sangre ya obtenidas en el estudio previo.

Se incluiran 87 pacientes.

¢CUALES SON LOS REQUISITOS QUE SE TOMARAN EN CUENTA PARA MI PARTICIPACION?

Los criterios de inclusion son los siguientes: ser un paciente mayor a 18 afios, tener diagndstico de infarto cerebral

agudo isquemico o embolia confirmado con Resonancia magnétfica cerebral. Y haber participado en el esfudio
“Asociacion entre infarto cerebral isquémico y la placa carotidea con la severidad de periodontitis™
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Los criterios de exclusion son gue el paciente no tenga una causa encontrada de su infarfo o embolia cerebral.

;CUAL ES EL TRATAMIENTO DEL ESTUDIO?

Si usted decide participar en este estudio no se le proporcionara tratamiento, dnicamente se le pide su consentimiento
para hacer uso de muestras de sangre ya obfenidas.

¢CUALES SON LOS PROCEDIMIENTOS QUE SE ME REALIZARAN?

Para esta investigacidn se usara una muesltra de su sangre para medir neurofilamento en sangre. Esta muestra de
sangre se extrajo con su aufonzacion en un estudio previo y ahora se le pide permiso para realizar este nuevo esfudio
de investigacion.

¢ QUE VA A HACER S| USTED DECIDE PARTICIPAR EN ESTE ESTUDIO?

Este estudio no confempla ningdn procedimiento adicional, en caso de que deseé participar Unicamente tiene que
autorizar que sus muestras obltenidas en el esfudio previe, puedan ser utilizadas ahora en esfe estudio. No se
fomaran nuevas muesiras de sangre.

¢CUALES SON LOS POSIBLES RIESGOS O MOLESTIAS?

Para este estudio no se realizara ningiin procedimiento que lo ponga en riesgo o le ocasione molestias.

¢CUALES SON LOS POSIBLES BENEFICIOS PARA USTED O PARA OTROS?

Los posibles beneficios para Usted de este estudio, incluyen el saber los resultados de nuestro estudio v sus niveles
de las sustancias estudiadas en la sangre.

La partficipacion en este estudio puede ayudar a los médicos a comprender mejor e comportamiento de estas
sustancias en la enfermedad que usted padece.

¢QUE OTROS PROCEDIMIENTOS O TRATAMIENTOS PODRIAN ESTAR DISPONIBLES PARA USTED?

Como no se le proporcionara tratamiento como parte de este estudio no se le ofrecen alternativas, sin embargo Usted
no tiene gue participar en este estudio de investigacion si no lo desea.

¢ SU PARTICIPACION EN ESTE ESTUDIO LE GENERARA ALGUN COSTO?

Mo habra costos para Usted por participar en este estudio.
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¢ SE LE PROPORCIONARA ALGUNA COMPENSACION ECONOMICA PARA GASTOS DE TRANSPORTACION?

A Usted no se le proporcionara ninguna compensacion para sus gastos de transportacion.

¢RECIBIRA ALGUN PAGO POR SU PARTICIPACION EN ESTE ESTUDIO?

Usted no recibira ningtn pago por la participacion en este estudio.

¢ SE ALMACENARAN MUESTRAS DE SANGRE O TEJIDOS PARA FUTURAS INVESTIGACIONES?

MNo se almacenara ninguna muestra de sangre o tejido para futuras investigaciones.
¢ QUE DEBE HACER Sl LE PASA ALGO COMO RESULTADO DE PARTICIPAR EN ESTE ESTUDIO?

Mo se preven eventos adversos porque Usted participe en el estudio debido a que no se realizara ningdn
procedimiento, inicamente se le pide su consentimiento para que nos permita utilizar sus muestras ya recolectadas.

En caso de que Usted se vea afectado por su participacion en este estudio, se le proporcionara tratamiento médico
necesario en el Hospital Universitario sin costo alguno.

¢CUALES SON SUS DERECHOS COMO SUJETO DE INVESTIGACION?

Si decide participar en este estudio, Usted tiene derecho a ser tratado con respeto, incluyendo la decision de
continuar o no en el estudio. Usted es libre de terminar su participacién en este estudio en cualquier momento.

¢PUEDE TERMINAR SU PARTICIPACION EN CUALQUIER MOMENTO DEL ESTUDIO?

Su participacion es estrictamente voluntaria. S5i desea suspender su participacion, puede hacerlo con libertad en
cualguier momento. Si elige no participar o retirarse del estudie, su atencion médica presente y/o futura no se vera
afectada y no incurrira en sanciones ni perdera los beneficios a los que usted tendria derecho de algin otro modo.

Su participacion también podra ser suspendida o terminada por el médico del estudio, sin su consentimiento, por
cualguiera de las siguientes circunstancias:

Que el estudio haya sido cancelado.

Que el médico considere que es lo mejor para Usted.

(Que necesita algin procedimiento o medicamento que interfiere con esta investigacion.

Que no ha seguido las indicaciones del médico lo que pudiera traer como consecuencias problemas en su
salud.

Si Usted decide retirarse de este estudio, debera realizar lo siguiente:

« Naotificar a su médico tratante del estudio
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Si su participacion en el estudio se da por terminada, por cualquier razén, por su seguridad, el médico continuara con
seguimientos clinicos. Ademas, su informacion médica recabada hasta ese momento podra ser utilizada para fines
de la investigacion.

:{COMO SE PROTEGERA LA CONFIDENCIALIDAD DE SUS DATOS PERSONALES Y LA INFORMACION DE SU
EXPEDIENTE CLINICO?

Si acepta participar en la investigacion, el medico del estudio recabara y registrara informacién personal confidencial
acerca de su salud y de su tratamiento. Esta informacion no contendra su nombre completo ni su domicilio, pero
podrad contener otra informacidn acerca de Usted, tal come iniciales y su fecha de nacimiento. Teda esta informacion
tiene como finalidad garantizar la integridad cientifica de la investigacion. Su nombre no serd conocido fuera de la
Institucion al menos que lo requiera nuestra Ley.

Usted fiene el derecho de controlar el uso de sus datos personales de acuerdo a la Ley Federal de Proteccion de
datos Personales en Posicidn de Particulares, asi mismo de solicitar el acceso, comeccion y oposicion de su
informacion personal. La solicitud sera procesada de acuerdo a las regulaciones de proteccion de datos vigentes. Sin
embarge, cierta infermacién no podra estar disponible hasta que el estudio sea completade, esto con la finalidad de
proteger la integridad del Estudio.

La Facultad de Medicina y Hospital Universitario, asi como el Investigador seran los responsables de salvaguardar la
informacidn de acuerdo con las regulaciones locales.

Usted tiene el derecho de solicitar por escrito al médico un resumen de su expediente clinico.

La informacidn personal acerca de su salud y de su tratamiento del estudio podra procesarse o transferirse a terceros
en ofros paises para fines de investigacion y de reportes de seguridad, incluyendo agencias reguladoras locales
(Secretaria de Salud SSA), asi como al Comité de Etica en Investigacion y al Comité de Investigacion de nuestra
Institucidn.

Para los propésitos de este estudio, autoridades sanitarias como la Secretaria de Salud y el Comité de Etica en
Investigacion y/o el Comité de Investigacion de nuestra Institucidn, podran inspeccionar su expediente clinico, incluso
los datos que fueron recabados antes del inicio de su participacion, los cuales pueden incluir su nombre, domicilio u
otra informacion personal.

En caso necesario estas auditorias o inspecciones podran hacer fotocopias de parte o de todo su expediente clinico.
La razén de esto es asegurar que el estudio se esta llevando a cabo apropiadamente con la finalidad de salvaguardar
sus derechos como sujeto en investigacion.

Los resultados de este estudio de investigacion podran presentarse en reuniones o en publicaciones.

La informacion recabada durante este estudio sera recopilada en bases de datos del investigador, los cuales podran

ser usados en otros estudios en el futuro. Estos datos no incluirdn informacién médica personal confidencial. Se
mantendra el anonimato.
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Al firmar este documento, Usted autoriza el uso y revelaciones de la informacion acerca de su estado de salud y
tratamiento identificado en esta forma de consentimiento. No perdera ningune de sus derechos legales como sujeto
de investigacion. Si hay cambios en el uso de su informacion, su médico le informara.

SI TIENE PREGUNTAS O INQUIETUDES ACERCA DE ESTE ESTUDIO DE INVESTIGACION, ;A QUIEN PUEDE
LLAMAR?

En caso de temer alguna pregunta relacionada a sus derechos como sujeto de investigacion de la Facultad de
Medicina y Hospital Universitario podra contactar al Dr. José Gerardo Garza Leal, Presidente del Comité de Etica en
Investigacion de nuestra Institucion o al Lic Antonio Zapata de la Riva en caso de tener dudas en relacion a sus
derechos como paciente.

Comité de Etica en Investigacion del Hospital Universitario “Dr. José Eleuterio Gonzalez”.

Av. Francisco |. Madero y Av. Gonzalitos sin

Caol. Mitras Centro, Monterrey, Nuevo Ledn México.

CP 64460
Teléfonos: 81 8329 4000 ext. 2670 a 2874

Caorreo electronico: investigacionclinica@meduanl.com

RESUMEN CONSENTIMIENTO

PARA LLENAR POR EL SUJETO DE INVESTIGACION
O Mi participacion es completamente voluntaria.
Ll confirmo que he leido y entendido este documento y la informacion proporcionada del estudio.

L confirmo que se me ha explicado el estudio, que he tenido la oportunidad de hacer preguntas y que se me ha
dado el tiempo suficiente para decidir sobre mi participacion. Sé con quién debo comunicarme si tengo mas
preguntas.

[l Entiendo gue las secciones de mis anotaciones médicas seran revisadas cuando sea pertinente por el Comité
de Etica en Investigacién o cualquier otra autoridad regulatoria para proteger mi participacidn en el estudio.

O Acepto gque mis datos personales se archiven bajo codigos que permitan mi identificacion.

O Acepto que mis materiales bicldgicos (sangre) recolectados puedan usarse para los fines que convengan a
este estudio.

O Acepto gque mi médico general sea informado de mi participacion en este estudio.

O Acepto que la informacidn acerca de este estudio v los resultados de cualguier examen o procedimiento
pueden ser incluides en mi expediente clinico.
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Ul confirmo que se me ha entregado una copia de este documento de consentimiento firmado.

Mombre del Sujeto de Investigacion Firma

Fecha

PRMERTESTGO
Mombre del Primer Testigo Firma

Direccidn

Fecha Relacidn con el Sujeto de Investigacidn
seGwooTESTIGO
Mombre del Segundo Testigo Firma

Direccidn

Fecha Relacidn con el Sujeto de Investigacion
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PERSONA QUE OBTIENE CONSENTIMIENTO

He discutido lo anterior y he aclarado las dudas. & mi mas leal saber y entender, el sujeto esta proporcionando su
consentimiento tanto voluntariamente como de una manera informada, y éllella posee el derecho legal y la capacidad
mental suficiente para otorgar este consentimiento.

Mombre de la Persona que obtiene el Consentimiento Firma

Fecha

CAPITULO X
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