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Capitulo |
RESUMEN

INTRODUCCION: Los hemangiomas infantiles (HI) son los tumores benignos de
tejido blando mas comunes en pediatria, con una incidencia general del 3-10% de
la poblacion (1,2). La Escala de Severidad de Hemangiomas (HSS) fue formulada
para medir la severidad de los hemangiomas de acuerdo con la identificacion de
variables clinicas, asignando valores de morbilidad asociadas a variables ya
publicadas y en la experiencia clinica de expertos en el tema. (8) Sin embargo, esta
ha sido disefiada y desarrollada en poblacion americana. Por lo tanto, el objetivo de
este estudio es validar y traducir la escala Hemangioma Severity Scale (HSS) para

su aplicacion en pacientes pediatricos mexicanos.

MATERIALES Y METODOS: Se aplicar la escala de severidad de hemangiomas
(HSS) por 2 subespecialistas de dermatologia pediatrica expertos, para
posteriormente realizar la comparacion de las respuestas mediante indices de

correlacion por un estadista el cual estara sesgado.

RESULTADOS: se realizé un coeficiente en el primer item se obtuvo un indice de
0.714. En los siguientes items se obtuvieron un 0.799 para la localizacién, un 1 para
el riesgo de anomalias estructurales, 0.516 para complicaciones, 0.298 para el item
de dolory en el general de riesgo y probabilidad de deformacién se obtuvo un indice
de kappa de 0.670

CONCLUSIONES: La aplicacion de la escala de Severidad de Hemangiomas en
pacientes pediatricos es una herramienta util, reproducible y de gran aplicabilidad

clinica en nuestra poblacion.



Capitulo I
INTRODUCCION

MARCO TEORICO

Los hemangiomas infantiles (HI) son los tumores benignos de tejido blando mas
comunes en pediatria, con una incidencia general del 3-10% de la poblacién (1,2).
A pesar de ser un término ampliamente utilizado en la medicina, el concepto de
hemangioma es confuso. El término es usado cominmente para nombrar diferentes
tipos de tumores del tipo vascular como también malformaciones vasculares (3). En
1996 la Sociedad Internacional para el Estudio de Anormalidades Vasculares
(ISSVA) clasifico a las anormalidades en malformaciones y lesiones vasculares
proliferativas. Esta clasificacion fue adoptada de manera no oficial. Y actualizada en
los ultimos afios (3). Existen diversos factores de riesgo predisponente como lo son
el sexo femenino, productos pretérminos, bajo peso, embarazos multiples, edad
materna avanzada y anomalias placentarias. Estas lesiones no se observan al
nacimiento, generalmente se diagnostican a las 4-6 semanas de vida con un pico

maximo de crecimiento a los 5 meses de edad con una involucion progresiva (1,4).

Aproximadamente el 12% de los hemangiomas presentan complicaciones,
requiriendo la evaluacion de un especialista. Dejando secuelas permanentes en
algunos casos (5). Los casos severos que requieren terapia especializada incluyen
aqguellas lesiones que por su localizacién o distribucion pueden poner en riesgo la
vida (subglético, multifocal con involucro visceral), ponen en riesgo la funcién (peri
orificios), causa ulceraciones o sangrados (lumbosacro o genital) o tienen riesgo a

desfiguracion (facial) (6).

Histéricamente el tratamiento para HI consistia de terapia sistémica con
glucocorticoides, interferon alfa y vincristina, pero la eficacia del tratamiento era
variable y no se entendia completamente la seguridad de los farmacos en edad
infantil (7) .



A partir del 2008 comenz6 la utilizacion del propanolol de manera eficaz,
considerandolo como tratamiento de primera linea para Hl. (6)

Para determinar la severidad de los hemangiomas se han desarrollado varias
escalas. La Escala de Severidad de Hemangiomas (HSS) fue formulada por un
grupo multiinstitucional conformado por 14 dermatélogos pediatras y 1 hemato -
oncologo en 9 centros académicos de medicina en Estados Unidos (1). Creando
una escala que mide la severidad de los hemangiomas de acuerdo con la
identificacion de variables clinicas, asignando valores de morbilidad asociadas a
variables ya publicadas y en la experiencia clinica de expertos en el tema (8).

Esta escala fue validada para la poblacion estadounidense y se aplicé en 20

pacientes por 15 evaluadores. Consta de los siguientes items.

-Tamanfo (diametro mas largo) CARA, OREJA

-Tamafo (diametro mas largo) ZONAS FUERA DE LA CARA
-Localizacion

-Riesgo a anomalias estructural asociadas

-Complicaciones

-Dolor

-Riesgo/probabilidad de desfiguracion en CARA-OREJA
-Riesgo/probabilidad de desfiguracion en ZONAS FUERA DE LA CARA (1)

Teniendo que 0 puntos significan riesgo a complicaciones ausente o minimo y grado

5 complicaciones severas.

A pesar de la utilidad de esta escala, esta ha sido disefiada y desarrollada en
poblacién americana. Los instrumentos de medicién necesitan ser traducidos y
aceptados de una manera adecuada para la cultura a la cual seré aplicada para ser
validados. Esta documentado que traducir las escalas no garantiza la equivalencia
de la escala. Los investigadores estan de acuerdo que una correcta validacion es

esencial para poder utilizar la escala (7). El uso de escalas es importante debido
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gue permiten obtener resultados para apoyar las decisiones clinicas sobre una
enfermedad de un paciente comprendiendo un fenédmeno y conocer su

comportamiento (9,10).

En México no se cuenta con una escala que evalué apropiadamente la severidad
de los hemangiomas. Usualmente se reserva a la experiencia clinica del médico

tratante y con el uso de escalas no validadas en nuestro contexto y cultura.

Por lo tanto, el objetivo de este estudio es validar y traducir la escala Hemangioma

Severity Scale (HSS) para su aplicacion en pacientes pediatricos nacionales.

Antecedentes

Lacobas y colaboradores realizaron un estudio el cual definian el espectro clinico
de las anormalidades congénitas relacionadas a hemangiomas cutaneos en la mitad
inferior del cuerpo. En su estudio se analizaron de manera retrospectiva 24 casos
ademas de 29 casos publicados. Ellos proponen el acréonimo LUMBAR para
describir la asociacion de los hemangiomas en la parte inferior del cuerpo con otros
defectos cutaneos, anormalidades urogenitales, ulceraciones, mielopatia,
deformidad de huesos, malformaciones anorrectales, anormalidades arteriales y
anormalidades renales, los cuales impactan de manera importante en la calidad de

vida de los pacientes afectados (11).

Janmohamed y colaboradores desarrollaron una de las herramientas para la
evaluacion de hemangiomas en la infancia llevado a cabo del 2000 al 2008 en 78
pacientes. Se realizé una evaluacion entre tres observadores en dos puntos de
tiempo con un intervalo de 6 meses. Se concluyo que el sistema HAS es una buena
herramienta para evaluar la actividad proliferativa de los hemangiomas y la

respuesta al tratamiento (2).



Semkova y colaboradores realizaron la escala de actividad y severidad para
Hemangiomas (HASI) desarrollada por ellos evaluandola en 59 pacientes, la cual
fue validada por pediatras dermatélogos. Dicha escala se divide en dos secciones,
actividad que se compone de 8 elementos y severidad el cual consta de 7
elementos. En esta escala se utilizan tanto datos cualitativos como cuantitativos

para determinar la actividad y severidad de los hemangiomas (4).

Haggstrom y colaboradores por su parte desarrollaron una herramienta para la
evaluacion de la severidad de los hemangiomas HSS en infantes, comparandola
junto con la escala de complicaciones dinAmica de hemangiomas (HDCS). Trece
pediatras llevaron a cabo la escala evaluando 20 diferentes hemangiomas ademas
que 12 usaron la escala HDCS para categorizar las complicaciones de
hemangiomas en 24 escenarios clinicos. Se obtuvo una correlacion del 99%
midiendo de manera acertada la eficacia del tratamiento ademas que es facil de
usar, requiere poco tiempo en completarse y puede ser usada en diversas

especialidades (1).

JUSTIFICACION

La importancia de traducir y realizar la validacion de la HSS para la poblacion
mexicana es orientada a facilitar el completo y preciso diagnéstico, asi como
establecer la clasificacion e identificar las posibles complicaciones de los
hemangiomas infantiles. El contar con diversas herramientas para apoyar el manejo
clinico y quirargico permitira reducir las comorbilidades asociadas a la enfermedad

ademas de planear una estrategia eficaz de para cada paciente.



Capitulo Il
HIPOTESIS

HIPOTESIS

Debido al tipo de estudio en donde se busca validar una escala como herramienta

clinica, no se cuenta con una hipotesis
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Capitulo IV
OBJETIVOS

OBJETIVO PRIMARIO

. Revisar y realizar la adaptacion transcultural y validaciéon de la Escala

de Severidad de Hemangiomas (HSS) Infantiles.

OBJETIVOS SECUNDARIOS

e Traducir la escala HSS para el idioma espafiol, hablado en México,
verificando la exactitud de la traduccién, su validez de contenido y si este
pudiera ser comprendido claramente al ser aplicado.

e Validar en una poblacion mexicana la escala de severidad de
hemangiomas como herramienta de tamizaje, predictor de necesidad de
tratamiento y complicaciones.

e Comparar los resultados obtenidos intra-observadores de los aplicantes

de las escalas.
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Capitulo V
MATERIAL Y METODOS

DISENO METODOLOGICO

Validacion de escala

POBLACION EN ESTUDIO

Se incluiran aquellos pacientes que hayan acudido a la consulta de pediatria con el

diagnéstico de hemangioma del Hospital Universitario “Dr. José E. Gonzalez” de la

UANL

CRITERIOS DE SELECCION

Los criterios de inclusion exclusion y eliminacién que fueron usados son los

siguientes:

e CRITERIOS DE INCLUSION

o

(@]

o

Pacientes pediatricos entre 0 a 6 afios
Diagnostico de hemangioma Infantil

Acepten participar en el estudio

e CRITERIOS DE EXCLUSION

o

Alteracion que modifique la anatomia de la zona de la lesion
Procedimientos médicos o quirdrgicos que modifiquen las lesiones
Contar con lesiones traumaticas en las zonas del hemangioma
Que no acepten participar en el estudio

Pacientes demasiado inquietos que no permitan tomar la fotografia

e CRITERIOS DE ELIMINACION

@)

Decidan retirarse del estudio

12



o Que se diagnostique alguna otra patologia que requiera evaluacion

inmediata

DESCRIPCION DEL DISENO

Traduccioén

La escala de severidad de hemangiomas se tradujo del idioma original (inglés) al
idioma espafiol, hablado en México, por un traductor certificado nativo bilingle.
Después de la traduccion, el investigador responsable realizé un resumen de los
ajustes que se deben corregir. Se realizaron las correcciones pertinentes para la

produccion de la version final de la escala.
Validacion

El objetivo del estudio pretendi6 establecer si la escala podra ser satisfactoriamente
comprendido por la poblacién. La posibilidad de ajustes se considerara en caso de

gue los participantes tuvieran dificultad para comprender algun item de la escala.

A los pacientes con el diagndstico de hemangioma se les solicito la toma de una
fotografia de la lesion, cubriendo el rostro respetando la identidad del sujeto, La
imagen solo incluyo las estructuras que involucre el hemangioma evitando exponer

partes del cuerpo de manera innecesaria.

Las imagenes fueron tomadas por una camara Canon EOS Rebel T100 18-55mm
de 18 megapixeles, con una distancia focal minima de 55 mm y tamafio de apertura
5.6f/ perteneciente al departamento. Las imagenes seran tomadas de manera
perpendicular a la lesion, con luz artificial blanca, a una distancia aproximada de 10
a 20 cm de la lesién. Se coloc6é un fondo negro. Solo se tomo la imagen de las
lesiones evitando exponer mas zonas del cuerpo de manera innecesaria. Las

imagenes se guardaron como evidencia de las lesiones.
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La escala fue aplicadas y realizadas por dos especialistas en dermatologia
pediatrica. Se aplico en presencia del paciente para la evaluaciéon directa de los
hemangiomas. La evaluacion se llevé de manera individual por cada uno de los
evaluadores. No se tuvo comunicacion entre ambos, durante la consulta de primera
vez o de seguimiento de nifios con el diagndstico de hemangioma. Se les solicito
permiso a los padres para realizar la escala de severidad de hemangiomas, que
consta de identificar la lesion, su localizacion e involucro de estructuras, asi como
realizar una medicion con una cinta métrica para obtener el didmetro de la lesion.
Ademas, se les pidio el consentimiento para la toma de una fotografia con una
camara profesional para documentar la lesion, esta mostrara Unicamente la zona
del cuerpo con la lesion sin mostrar zonas de manera innecesaria. Se les explico
gue dicha escala es solo para evaluar de forma directa la lesion al paciente, y no se

tomaran muestras sanguineas, ni de tejido, ni pruebas psicolégicas o invasivas.

Se vaciaron los resultados en una tabla de Excel para luego analizados por SPSS
version 24. Posteriormente se compararon las puntuaciones para valorar la
fiabilidad intraobservador el resultado final, asi como de cada item. Su analisis se
realizara mediante el calculo de indice de Kappa de Cohen. El evaluador estadistico

fue sesgado.

Este protocolo de investigacion fue escrito cumpliendo con lo establecido en la
NOM-012-SSA3-2012, en los numerales 5.2, 5.6, 5.10, 6.2, 6.2.1 al 6.2.12, no se
realiz6 la evaluacion de ningdn medicamento o modificacibn de dosis o

intervenciones invasivas.
CONSENTIMIENTO INFORMADO

La obtencion del consentimiento informado se llevé a cabo durante la consulta de
seguimiento de nifios con el diagndstico de hemangioma. Se les solicité permiso de
manera verbal y, ademas, se les leyd el documento de consentimiento informado
por escrito a los padres para realizar la escala. Se les explicd que dicha escala es

solo para evaluar de forma directa las lesiones de su hijo, y no se tomaran muestras
14



sanguineas, ni de tejido ni pruebas tanto psicolégicas como invasivas a su hijo. El
investigador realizé la solicitud del consentimiento, con previa capacitacion para
obtenciéon del consentimiento informado, les explicd a los padres que esto es
totalmente voluntario y en caso de querer abandonar el estudio esto no afectara el

tratamiento ni servicios prestados por el hospital.

Una vez explicado y leido el consentimiento en su totalidad y en caso de aceptar,
este fue firmado por ambos tutores, dos testigos y el aplicador del consentimiento.
Se resguardo el documento original en la carpeta de investigacion y se obtuvieron

dos copias una para el investigador principal y otra para los tutores del menor.

En caso de que algunos de los pasos para la obtencién del consentimiento
informado no puedan llevarse a cabo, se considerara como un criterio de eliminacion

del proyecto.

CALCULO DE MUESTRA

Se calcul6 la muestra en base a las recomendaciones de la Organizacion Mundial
de la Salud para el proceso de validacion y traduccion de instrumentos en medicina.
Se considera recomendable un minimo de 10 pacientes por cada seccion utilizado
en las encuestas. Se incluiran por lo tanto 20 pacientes para realizar la evaluacion
debido a que se incluyen dos secciones. La muestra seré obtenida por conveniencia

sin ser aleatorizados en casos secuenciales.
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ASPECTOS ETICOS

El presente protocolo fue aprobado por el comité de ética de la Facultad de medicina
de la Universidad Autbnoma de Nuevo Ledn con el codigo de aprobacion P118-
00398.

Este protocolo de investigacion fue escrito cumpliendo con lo establecido en la
NOM-012-SSA3-2012, en los numerales 5.2, 5.6, 5.10, 6.2, 6.2.1 al 6.2.12, no se
realizd la evaluacion de ningudn medicamento o modificacion de dosis o

intervenciones invasivas.
ANALISIS ESTADISTICO

Los datos se analizaron a través del programa SPSS version 24. Se determinaron
medidas de frecuencia y tendencia central para datos demograficos. Para la
evaluacion de la normalidad de los puntajes totales de las pruebas por examinador
se utilizé la prueba de Shapiro-Wilk. Para las variables no paramétricas numeéricas

se utilizé la prueba estadistica U de Mann Whitney para la comparacion de medias.

En andlisis estadistico revisara la concordancia intra-observador sobre el resultado
final de la aplicacion de HSS mediante el indice de Kappa de Cohen. También se

evalud cada uno de los items por separado. Con un resultado bueno > 0,61 - 0,80.
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Capitulo VI
RESULTADOS

Dos observadores aplicaron a escala a un total de 20 pacientes. La media de edad
fue de 16.45 meses con una desviacion estandar de +12.75 meses. Se incluyeron
16 pacientes del sexo femenino y 4 del masculino siendo un porcentaje de 80 y 20%
respectivamente (TABLA 1). El 45% de los pacientes tienen lesiones faciales y el

55% presentd lesiones que se catalogaban como extra faciales.

Tabla 1. Datos demograficos
Pacientes (n,%) 20 (100)

Edad en meses (+DE) 16.45+12

Femenino (n,%) 16 (80)

Masculino (n,%) 4 (20)

Para la evaluacion, se realiz6 un coeficiente de kappa general y para cada item de
la escala, se obtuvo un indice general con los 20 pacientes de 0.714 y para las
evaluaciones de los items especificos para lesiones faciales y extra faciales se
obtuvo un indice de kappa de 0.654 y 0.621 respectivamente. En los siguientes
items se obtuvieron un 0.799 para la localizaciéon, un 1.0 para el riesgo de anomalias
estructurales, 0.516 para complicaciones, 0.298 para el item de dolor y en el general
de riesgo y probabilidad de deformacion se obtuvo un indice de kappa de 0.670 y
especificamente en este item también se hizo el desglose de facial y extra facial
obteniéndose indices de 0.690 y 0.515 respectivamente (TABLA 2).

Se obtuvo la media de puntaje por cada examinador, obteniendo el examinador 1
una media de 7 y el examinador 2 de 6, sin diferencias estadisticamente
significativas entre cada examinador (TABLA 2). En 7 pacientes la diferencia fue
mayor de 2 puntos entre los resultados totales obtenidos por los examinadores.

17



Tabla 2. Evaluacion de items

Indice de Kappa

1.-Tamafio (medido en su longitud mayor) 0.714

Facial 0.654

Extra facial 0.621

2.-Localizacioén 0.799
3.- Riesgo de Anomalias Estructurales Asociadas 1

4.- Complicaciones (presentes al momento del examen) 0.516

5.- Dolor 0.298

6.- Riesgo/Probabilidad de Desfiguracion 0.670

Facial 0.690

Extra facial 0.515

Puntaje total Examinador 1 Examinador 2 p*
7 6 0.87

*Prueba U de Mann Whitney
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Capitulo VII
DISCUSION

La validacion de escalas en lenguaje local es de extrema importancia debido a los
cambios culturales y la adaptacion de las palabras especialmente del idioma inglés

al espafiol.

En nuestro trabajo se observé un indice de correlacion de kappa satisfactorio en la
mayoria de los items evaluados y perfecto en el item de riesgo de anomalias
estructurales asociadas, esto debido a la descripcién exacta empleada en los

incisos de respuesta de este item.

El item de complicaciones presentes al momento de la evaluacion obtuvo una
concordancia moderada, esto es probablemente debido a la amplia variedad de

respuestas.

En el estudio en donde se realiz6 la evaluacion de esta escala, existe una amplia
variabilidad inter observador de las complicaciones, con porcentajes de acuerdo que
podia ir al 100% al 62% (1). Por ultimo, el item en donde se evalla el dolor fue en
el que mas variabilidad se observo inter observador, esto se puede explicar por la
poca explicacion de estos reactivos en la escala, en especial con el inciso “ninguno”
y “dolor leve intermitente que no requiere medicacion sistémica”. Esto podria ser
confuso para los aplicadores de la escala debido a la variabilidad en las edades de

los pacientes evaluados.

En nuestro estudio el minimo de edad estudiado fue de 4 meses y el maximo fue de
48 meses. En estos casos la evaluacion del dolor es diferente y puede realizarse
una evaluacion errénea en especial con los examinadores con menos experiencia
clinica.No se observaron diferencias estadisticamente significativas al momento de
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comparar los puntajes totales obtenidos entre cada examinador, lo cual nos habla

de una homogenidad de los resultados.

Las debilidades de nuestro estudio es la falta de la prueba piloto intraobservador

para poder ser utilizada en residentes de Pediatria.

Las fortalezas de nuestro estudio es el primer estudio realizado para ser validado
en la poblacion Mexicana.
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Capitulo VIII
CONCLUSIONES

La aplicacion de la escala de Severidad de Hemangiomas en pacientes pediatricos
de nuestra poblacidon es una herramienta util, reproducible y de gran aplicabilidad
clinica ya que la evaluacion es sencilla y no requiere ampliar mayormente el tiempo

de una consulta regular en este tipo de pacientes.
Se sugiere la revision de la evaluacidon del dolor para una mayor concordancia de

los resultados obtenidos entre los examinadores a fin de obtener resultados mas

homogéneos.
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Capitulo IX
ANEXQOS
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ESCALA DE SEVERIDAD DE HEMANGIOMA

Nombre: Registro:
Fecha de nacimiento: Fecha completada:
#Estudio:

Valor de

racteristi lini
Caracteristicas Clinicas Puntos

Subpuntuacion de Categoria

Tamafio (medido en su longitud mayor) FACIAL, OREJA Registrar solo un valor
<lcm
>l y<5cm
>5y<10cm
>10 cmy <20 cm
>20 cm
Tamarfio (medido en su longitud mayor) NO FACIAL, INCLUYENDO PIEL CABELLUDA Y
CUELLO
<S5cm
>5y<15cm
>15cm
Localizacion Registrar solo un valor
Membranas mucosas (oral, excluyendo el labio)
Extremidad o tronco, no perineal
Busto
Perineal/perianal/genital
Lumbosacro
Piel cabelluda/cuello
Periferia de la cara
Centro de la cara, excluyendo la punta de la nariz, el labio o periocular
Punta de la nariz, bermellén o labio cutaneo, o periocular (dentro del borde orbital), oreja

O wWN -

Registrar solo un valor

wWN -

DCITWNNWNRE P

Riesgo de Anomalias Estructurales Asociadas Registrar solo un valor
Ninguno
Hemangioma es facial Y >5 cm en su dimension mas larga
Hemangioma es >2.5 cm and y sobre la linea media de la columna lumbosacro
Hemangioma es segmentado involucrando el &rea perineal/perianal/genital

a1 o1 o O

Complicaciones (presentes al momento del examen) Registre todos los que aplican
Ninguno
Infeccion, bacterial
Ulceracion
Dificultad para alimentarse
Torticolis
Distorsion o destruccion de cartilago
Involucro de la via aérea
Compromiso visual
Hipotiroidismo
Anemia
Insuficiencia cardiaca congestiva
Hemorragia gastrointestinal
Disfuncién hepética incluyendo disfuncién sintética

NN NWWWNNNE O

Puntos subjetivos
Dolor Registrar solo un valor
Ninguno
Leve/intermitente y/o no requiere medicacion sistémica
Moderado o requiere medicamentos sin receta para dolor
Severo o requiere medicamentos sistémicos con receta para dolor
Severo requiriendo hospitalizacion para control de dolor

A WNRERO

Riesgo/Probabilidad de Desfiguracion—FACIAL o OREJA Registrar solo un valor
Ninguno
Cambio minimo de la textura de la piel y o telangectasia
Tejido fibroadiposo redundante o cicatriz sin distorsion de puntos de referencia anatémicos
Deformidad permanente de puntos de referencia anatémicos normales

A wWwNO

Riesgo/Probabilidad de Desfiguracion—NO FACIAL, INCLUYENDO PIEL CABELLUDA Y
CUELLO
Ningun o cambio minimo de la textura de la piel y o telangectasia
Tejido fibroadiposo redundante, alopecia o cicatriz sin distorsion de puntos de referencia 1
anatémicos
Deformidad permanente de puntos de referencia anatémicos normales 2
PUNTUACION TOTAL DE SEVERIDAD

Registrar solo un valor

o
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FORMATO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Titulo del Estudio
Severidad de Hemangiomas

Validacién y adaptacién Transcultural escala de

Nombre del Investigador Principal Dra. Med. Gloria Maria Rosales Solis
Servicio / Departamento Pediatria

Teléfono de Contacto 8110189777

Persona de Contacto Dra. Laura Mariel Gonzéalez Céardenas
Version de Documento 2.0

Fecha de Documento 06 de noviembre del 2019

Su hijo(a) ha sido invitado(a) a participar en un estudio de investigacién. Este documento contiene
informacion importante acerca del propdsito del estudio, lo que Usted hara si decide que su hijo (a)
participe, y la forma en que nos gustaria utilizar la informacién personal y la de la salud de su hijo(a).
Puede contener palabras que Usted no entienda. Por favor solicite a su médico o al personal del
estudio que le explique cualquier palabra o informacion que no le quede clara.

1.-¢CUAL ES EL PROPOSITO DEL ESTUDIO?

El proposito de este estudio es validar y traducir la escala La Escala de Severidad de Hemangiomas
(HSS)

Se le pide participar porque su hijo (a) fue diagnosticada dicha condicion por lo cual se convierte en
candidato para participar en el estudio.

La investigacion en la que Su hijo (a) participara es importante porque con los resultados obtenidos
gue se esperan obtener, ayudardn a predecir complicaciones en pacientes con hemangiomas.

2.-;CUAL SERA LA DURACION DEL ESTUDIO Y CUANTOS PARTICIPANTES HABRA EN
ESTE ESTUDIO?

La duracion del estudio sera un aproximado de 30 minutos durante una sola consulta de
dermatologia.

Se incluirdn 20 sujetos en este centro, hospital universitario Dr. José Eleuterio Gonzalez en el servicio
de pediatria.

El Investigador espera incluir 20 de sujetos de participacion para este estudio.

3.- ¢(CUALES SON LOS REQUISITOS QUE SE TOMARAN EN CUENTA PARA LA
PARTICIPACION DE MI HIJO (A)?

Criterios de Inclusion

Pacientes pediatricos entre 0 a 5 afios
Diagnostico de hemangioma

Acepten participar en el estudio
Criterios de exclusion

26



Alteracion que modifique la anatomia de la zona de la lesion
Procedimientos médicos o quirdrgicos que modifiquen las lesiones
Contar con lesiones traumaticas en las zonas del hemangioma
Que no acepten participar en el estudio

Pacientes demasiado inquietos que no permitan tomar la fotografia

Criterios de eliminacion
Decidan retirarse del estudio
Que se diagnostique alguna otra condicion que requiera evaluacion inmediata

4.-¢ CUAL ES EL TRATAMIENTO DEL ESTUDIO?

Si Usted decide que su hijo(a) participe en este estudio de investigacién, no se administrara ningin
medicamento ni tratamiento.

5.-¢, CUALES SON LOS PROCEDIMIENTOS QUE SE LE REALIZARAN A SU HIJO (A)?

Los procedimientos que se le realizaran su hijo(a) seran los siguientes:

Dos especialista en dermatologia realizardn la evaluacion de La Escala de Severidad de
Hemangiomas (HSS). En presencia de su hijo(a) a evaluar.

Se tomara una fotografia con una camara profesional. Solo se tomaran imagenes de las lesiones
evitando exponer mas zonas del cuerpo de manera innecesaria.

6.- ¢QUE VA A HACER SI USTED DECIDE QUE SU HIJO (A) PARTICIPE EN ESTE ESTUDIO?

Si Usted da su consentimiento para que su hijo (a) participe, se le pedird que permita tomarle una
fotografia de la lesion evitando tomar zonas que no sean afectadas por las lesiones.

Sus responsabilidades consistiran principalmente en permitir la correcta toma de la fotografia,
tranquilizando a su hijo(a) en caso de que este inquieto.

7.-¢, CUALES SON LOS POSIBLES RIESGOS O MOLESTIAS?

No existen riesgos en la toma de la fotografia, su hijo(a) deberd quedarse quieto por unos segundos
lo cual podria causarle nerviosismo sin secuelas.

8.- ¢ CUALES SON LOS POSIBLES BENEFICIOS PARA SU HIJO (A) O PARA OTROS?

Los posibles beneficios para su hijo(a) de este estudio incluyen es poder determinar la severidad de
la condicion de su hijo(a) y evitar cualquier complicacién que ponga en riesgo la vida o funcionalidad
de su hijo(a)

La participacion en este estudio puede ayudar a los médicos cientificos a comprender mejor cuales
son las mejores formas de predecir y prever los comportamientos de los hemangiomas.

9.- ¢QUE OTROS PROCEDIMIENTOS O TRATAMIENTOS PODRIAN ESTAR DISPONIBLES
PARA SU HIJO (A)?

Su hijo (a) no tiene que patrticipar en este estudio de investigacion si no lo desea. Al no ser un estudio
de tratamiento el manejo no se modificara, los servicios médicos y de diagndstico no se le retiraran
0 negaran.

10.- ¢ LA PARTICIPACION DE SU HIJO (A) EN ESTE ESTUDIO LE GENERARA ALGUN COSTO?
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No habré costos para Usted ni para su hijo (a) por participar en este estudio.

11.-¢,SE LE PROPORCIONARA ALGUNA COMPENSACION ECONOMICA PARA GASTOS DE
TRANSPORTACION?

A su hijo (&) y a Usted, no se le proporcionara ninguna compensacion para sus gastos de
transportacion.

12.- ¢ RECIBIRA ALGUN PAGO POR LA PARTICIPACION DE SU HIJO (A) EN ESTE ESTUDIO?
Usted y su hijo (a) no recibira ningln pago por la participacion en este estudio.

13.- (SE ALMACENARAN MUESTRAS DE SANGRE O TEJIDOS DE SU HIJO (A) PARA
FUTURAS INVESTIGACIONES?

No se almacenaran muestras biolégicas ni de sangre ni de tejidos para futuras investigaciones.

14.- ¢ QUE DEBE HACER SI SU HIJO (A) LE PASA ALGO COMO RESULTADO DE PARTICIPAR
EN ESTE ESTUDIO?

Si su hijo (a) sufre una lesion o enfermedad durante su participacion en el estudio, debe buscar
tratamiento a través de su médico de cabecera o centro de atencion médica de eleccion y debe
informérselo inmediatamente al médico del estudio.

Los gastos que genere dicha lesién o enfermedad sélo le seran pagados si el médico del estudio ha
decidido que la lesién / enfermedad esta directamente relacionada con los procedimientos del
estudio, y no es el resultado de una condicién pre-existente de la progresién normal de su
enfermedad, o porque no se han seguido las indicaciones que el médico de estudio ha recomendado.

15.- ; CUALES SON LOS DERECHOS DE SU HIJO (A) COMO SUJETO DE INVESTIGACION?

Si decide que su hijo (a) participe en este estudio, su hijo (a) tiene derecho a ser tratado con respeto,
incluyendo la decisién de continuar o no su participacion en el estudio. Usted es libre para decidir si
su hijo (a) termine su participacion en este estudio en cualquier momento.

16.- ¢, PUEDE TERMINAR LA PARTICIPACION DE SU HIJO (A) EN CUALQUIER MOMENTO DEL
ESTUDIO?

La participacion de su hijo(a) es estrictamente voluntaria. Si desea suspender la participacion de su
hijo(a) su participacion, puede hacerlo con libertad en cualquier momento. Si elige que su hijo (a) no
participe o decide retirarlo del estudio, la atencion médica presente y/o futura de su hijo (a) no se
vera afectada y no incurrird en sanciones ni perdera los beneficios a los que usted y su hijo (a) tendria
derecho de algun otro modo.

La participacion de su hijo(a) también podra ser suspendida o terminada por el médico del estudio,
sin su consentimiento, por cualquiera de las siguientes circunstancias:

¢ Que el estudio haya sido cancelado.
¢ Que el médico considere que es lo mejor para su hijo (a).
e Que necesita algun procedimiento o medicamento que interfiere con esta investigacion.
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e Que no ha seqguido las indicaciones del médico lo que pudiera traer como consecuencias
problemas en la salud de su hijo (a).

Si Usted decide retirar a su hijo (a) de este estudio, debera realizar lo siguiente:

¢ Notificar al médico tratante del estudio
e Debera de regresar todo el material que el medico de su hijo (a) le solicite.

Si la patrticipacién de su hijo (a) en el estudio se da por terminada, por cualquier razén, por su
seguridad, el médico continuara con seguimientos clinicos. Ademas, su informacién médica de su
hijo (a) recabada hasta ese momento podra ser utilizada para fines de la investigacion.

17.- ;COMO SE PROTEGERA LA CONFIDENCIALIDAD DE LOS DATOS PERSONALES Y LA
INFORMACION DE EL EXPEDIENTE CLINICO DE SU HIJO (A)?

Si acepta que su hijo (a) participe en la investigacion, el médico del estudio recabara y registrara
informacion personal confidencial acerca de la salud de su hijo (a) y del tratamiento. Esta informacion
no contendra el nombre completo ni su domicilio, pero podra contener otra informacion acerca de su
hijo (a), tal como iniciales y la fecha de nacimiento de su hijo (a). Toda esta informacién tiene como
finalidad garantizar la integridad cientifica de la investigacion. EI nombre de su hijo (a) no sera
conocido fuera de la Institucion al menos que lo requiera nuestra Ley.

Usted como tutor tiene el derecho de controlar el uso de los datos personales de su hijo (a) de
acuerdo con la Ley Federal de Proteccion de datos Personales en Posicién de Particulares, asi
mismo de solicitar el acceso, correccion y oposicion de la informacién personal de su hijo (a). La
solicitud serd procesada de acuerdo a las regulaciones de proteccion de datos vigentes. Sin
embargo, cierta informacién no podra estar disponible hasta que el estudio sea completado, 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 informacion de acuerdo con las regulaciones locales.

Usted como tutor tiene el derecho de solicitar por escrito al médico un resumen de su expediente
clinico de su hijo (a).

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

Para los propdsitos 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 Institucion, podran inspeccionar
el expediente clinico de su hijo (a), incluso los datos que fueron recabados antes del inicio de la
participacién de su hijo (a), los cuales pueden incluir el nombre, domicilio u otra informacién personal
de su hijo (a).

En caso necesario estas auditorias o inspecciones podran hacer fotocopias de parte o de todo el
expediente clinico de su hijo (a). La razn de esto es asegurar que el estudio se esta llevando a cabo
apropiadamente con la finalidad de salvaguardar los derechos como sujeto en investigacion de su
hijo (a).
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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 incluiran informacion
médica personal confidencial de su hijo (a). Se mantendra el anonimato.

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 de su hijo (a). Su hijo (a) no
perdera ninguno de sus derechos legales como sujeto de investigacion. Si hay cambios en el uso de
la informacion de su hijo (a), su médico le informara.

18.- SI TIENE PREGUNTAS O INQUIETUDES ACERCA DE ESTE ESTUDIO DE INVESTIGACION
EN EL QUE PARTICIPARA SU HIJO (A), ¢A QUIEN PUEDE LLAMAR?

En caso de tener alguna pregunta relacionada a los derechos como sujeto de su hijo (a) de
investigacién 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 con los derechos como paciente de su hijo (a).

Comité de Etica en Investigacion del Hospital Universitario “Dr. José Eleuterio Gonzalez”.
Av. Francisco I. Madero y Av. Gonzalitos s/n

Col. Mitras Centro, Monterrey, Nuevo Ledn México.

CP 64460

Teléfonos: 83294050 ext. 2870 a 2874

Correo electrénico: investigacionclinica@meduanl.com

RESUMEN CONSENTIMIENTO

PARA LLENAR POR EL SUJETO DE INVESTIGACION

] La participacién de mi hijo (a) es completamente voluntaria.

] confirmo gue he leido y entendido este documento y la informacién proporcionada del
estudio.

] confirmo gque 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 la participacion de mi hijo (a).
Sé con quién debo comunicarme si tengo mas preguntas.

] Entiendo que las secciones de mis anotaciones médicas seran revisadas cuando sea
pertinente por el Comité de Etica en Investigacion o cualquier otra autoridad regulatoria para
proteger la participacién de mi hijo (a) en el estudio.

Acepto que los datos personales de mi hijo (a) se archiven bajo codigos que permitan la
identificacién de mi hijo (a).

Acepto que mi médico general sea informado de la participacién de mi hijo (a) en este
estudio.

Acepto que la informacién acerca de este estudio y los resultados de cualquier examen o
procedimiento pueden ser incluidos en el expediente clinico de mi hijo (a).

b 0O o o

Confirmo que se me ha entregado una copia de este documento de consentimiento firmado
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Nombre del padre

Fecha

Nombre de la madre

Fecha

PRIMER TESTIGO

Nombre del Primer Testigo

Firma

Firma

Firma

Direccion

Fecha

SEGUNDO TESTIGO

Nombre del Segundo Testigo

Relacién con el Sujeto de Investigacion

Firma

Direccion

Fecha
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PERSONA QUE OBTIENE CONSENTIMIENTO

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

Nombre de la Persona que obtiene el Consentimiento Firma

Fecha
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Capitulo X
RESUMEN AUTOBIOGRAFICO

DRA. LAURA MARIEL GONZALEZ CARDENAS
Candidata para el grado de
Especialista en Pediatria
Tesis: “Validacion y Adaptacion Transcultural Escala de Severidad de
Hemangiomas”
Campo de estudio: Ciencias de la salud.

Biografia

Datos personales: Nacida en Monterrey, el 10 de junio de 1988; hija de

Jorge Cecilio Gonzélez Vazquez y Laura Stella Cardenas Baez.

Educacion: Egresado de la Universidad Autdbnoma de Nuevo Ledn,

obteniendo el grado de Médico Cirujano y partero en el 2015.

Experiencia profesional: Médico Residente de la especialidad de

Pediatria.
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