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CAPITULO |

RESUMEN

Introduccion: La fiebre y neutropenia es una entidad comun en los pacientes con
neoplasias hematolégicas pudiendo presentarse hasta en el 80% de los pacientes
inmunosuprimidos con una elevada mortalidad. Las infecciones son la causa mas
comun de los episodios de Neutropenia Febril (NF) y su identificacién y tratamiento
oportuno son esenciales para mejorar la sobrevida. La tomografia axial
computarizada (TAC) de térax es considerado el estandar de oro para el estudio de
la patologia pulmonar. Sin embargo, la Ecografia pulmonar ha tomado relevancia
en los ultimos afios siendo altamente sensible y especifica para la deteccidon de
neumonia ademas de ser un estudio seguro, rapido, facil y costo efectivo.
Objetivos: Identificar la asociacion entre los hallazgos pulmonares ecograficos v
tomograficos en pacientes con fiebre y neutropenia.

Material y métodos: Se realizé un estudio observacional, comparativo, longitudinal
y prospectivo en el departamento de Medicina Interna del Hospital Universitario “Dr.
José Eleuterio Gonzaélez” el cual se llevé a cabo desde junio del 2020 a julio del
2022. Se analizaron 34 pacientes mayores de 18 afios con diagndstico de NF y se
les realizé un ultrasonido pulmonar para comparar los hallazgos con la TAC de térax
indicada por el médico tratante dentro de las primeras 24 horas.

Resultados: La ecografia pulmonar detectd, de manera dicotémica como “anormal”
a 28 de los 34 pacientes (82.4%) y la tomografia detecté como “anormal” a 27 de
los 34 pacientes (79.4%). En cuanto al derrame pleural, el ultrasonido detectd el
100% de los derrames pleurales encontrados en la TAC de térax (16 pacientes)
Conclusién: En pacientes con fiebre y neutropenia, el ultrasonido pulmonar es una
herramienta excelente, répida, facil, reproducible y confiable para determinar de
manera dicotdmica pulmdn normal y anormal. Ademas, se demostré una Kappa muy

buena (1) para la deteccion de derrame pleural.



CAPITULO NI
INTRODUCCION

Segtin la Sociedad Americana de Enfermedades Infecciosas (IDSA) la fiebre
en pacientes neutropénicos se define como una temperatura oral Unica 238.3°C
(101°F) o una temperatura oral 238.0°C (100.4°F) sostenido durante una hora. La
neutropenia se define como una cuenta total de neutréfilos <1,500 o 1,000

células/microlitro (1).

La presencia de fiebre en pacientes neutropénicos es una corhp!icacién
comun en pacientes con cancer, especiaimente en los que se encuentran recibiendo
quimioterapia pudiendo ocurrir hasta en mas del 80% en quienes padecen de una
neoplasia hematoldgica en algin momento de su enfermedad. (1,2). En Estados
Unidos alrededor de 100,000 - 600,000 pacientes con cancer se hospitalizan
anualmente por fiebre y neutropenia. Se estima que la incidencia de esta
complicacion es de 43.3 por 1,000 pacientes pudiendo llegar a ser de 70-100% en

los pacientes trasplantados de médula ésea (TMO) (3).

La NF es considerada una emergencia que pone en peligro la vida del
paciente y requiere de atencién médica inmediata. Una de las causas méas comunes
son las infecciones y éstas se relacionan con el grado y la duracion de la
neutropenia, siendo mayor en pacientes con neutropenia profunda y prolongada
(1.4). Sin embargo, en la mayoria de los casos, la fuente de infeccién se identifica
en tan solo 20-30% de los pacientes (1). La prevencién y el manejo temprano son
de suma importancia debido a que la tasa de complicaciones mayores como
hipotensién, falla renal, insuficiencia respiratoria o insuficiencia cardiaca, en
contexto de un paciente con fiebre y neutropenia, puede llegar a ser del 25-30% con
una mortalidad hasta del 11% (4). Es debido a esto que se requiere de una
evaluacion oportuna y dirigida para su deteccion temprana y busqueda del sitio de

infeccion.



Los pacientes con diagnéstico de NF deben de clasificarse y someterse a
una evaluacion de riesgos. El indice de riesgo de la Asociacion Multinacional de
Cuidados de Apoyo en Cancer (MASCC) es una escala prondstica que puede ser
utilizada para evaluar el riesgo de complicaciones de los pacientes con fiebre y
neutropenia (5). Los pardmetros a tomar en cuenta son: la severidad de los
sintomas al ingreso determinada por el médico tratante (sin sintomas o leve,
moderada o severa), hipotension (presion arterial sistélica <90 mmHg), enfermedad
pulmonar obstructiva crénica (EPOC) activa, tipo de cancer (tumor sélido,
hematoldgico sin infeccidn fingica previa, hematoldgico con infeccion fungica previa
documentada o tratada empiricamente con antifingicos), deshidratacion que
requiere hidratacion con liquidos intravenosos, estado del inicio de la fiebre
(ambulatorio o internado) y edad (>60 afios) (1,6). Son considerados de alto riesgo
los pacientes con una puntuacién <21 y deben de ser hospitalizados para recibir
tratamiento médico agresivo con antibioticoterapia de amplio espectro. En cambio,
los pacientes con una puntuacién >21 son clasificados como de bajo riesgo y
algunos de estos pacientes pueden ser candidatos a un régimen y seguimiento
ambulatorio (1,5,6).

El enfoque diagnostico inicial debe ir encaminado a aumentar las
probabilidades de establecer diagndsticos clinicos y microbioldgicos que afectan el
pronostico del paciente. Una evaluacion sistematica debe de incluir una historia
clinica y examen fisico completo, biometria hematica, perfil bioquimico, electrolitos,
lactato, funcionamiento hepatico, cultivos de sangre, cultive de orina, cultivos del
tracto respiratorio, cultives de liquido cefalorraquideo, cultivo de heces o de alguna
herida como segun corresponda, asi como estudios de imagen toracicos en
pacientes con signos/sintomas de una infeccidn respiratoria (4). Es importante
recordar que los signos y sintomas clasicos pueden estar ausentes en este tipo de
pacientes debido a que su respuesta inflamatoria se encuentra disminuida pudiendo

ser la fiebre el tinico signo de infeccion (1,4).



Uno de los sitios mas comunes de infeccién en los pacientes con NF es el
pulmoén, por lo que se recomienda realizar una radiografia de térax a los pacientes
con signos vy sintomas respiratorios (1). La radiografia de torax es considerada el
estudio de imagen inicial en pacientes con sospecha de neumonia (1,14). Sin
embargo, su baja sensibilidad (43.5%) para la deteccién de neumonia, la exposicién
a radiacion, el consumo de tiempo y la variabilidad inter observador entre radidlogos,
lo ha ido desplazando en los Ultimos afios (9,14). Ademas, el infiltrado pulmonar
puede estar ausente o pasar desapercibido en una radiografia de térax
especialmente en pacientes neutropénicos (7). Debido a que la neumonia durante
los episodios de neutropenia puede progresar de manera torpida, debe de ser

identificada de manera temprana.

La TAC de térax de alta resolucion es considerada el estandar de oro para la
valoracion de la patologia pulmonar, especialmente en pacientes inmunosuprimidos
(8,10,12). Sin embargo, su alto costo, exposicién a radiacién (5-10 milliSievert) y
accesibilidad limitada impiden su realizacién en algunos escenarios (7,10,13). Por
este motivo, se han buscado alternativas para el estudio de las patologias pleurales

y pulmonares que sean confiables, rdpidas, mas seguras y costo efectivas.

En los dltimos afios el Ultrasonido (US) pulmonar ha tomado relevancia en
diferentes ambitos y escenarios de la medicina aplicada. Ha demostrado ser
superior a la radiografia de térax en multiples estudios y es un método Utii para el
diagnéstico inicial en pacientes con sospecha de neumonia y sus complicaciones,
asi como de la deteccidn de sindromes intersticiales (SI) (8, 9,10,12,14). Ha
demostrado tener una alta sensibilidad (94%) y especificidad (96%) para el
diagnéstico de neumonia en el adulto (14). Las ventajas asociadas a su uso son
multiples y entre ellas destaca la posibilidad de poder realizarlo a un lado de la cama
del paciente sin exposicién a radiacién, ademas, su bajo costo, facilidad, rapidez y
alta concordancia inter observador lo ha hecho atractivo y confiable. Se ha
demostrado que inciuso personas poco experimentadas son capaces de detectar

un SI después de realizar 10 ultrasonidos pulmonares con sélo 30 minutos de
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entrenamiento y en menos de 13 minutos lo que implica una curva de aprendizaje
corta (11, 14).

La neumonia detectada por ultrasonido puede visualizarse de distintas
maneras. Puede aparecer como un area hipoecogénica con bordes mal definidos y
con lineas B, linea pleural menos ecogénica en el area afectada por la consolidacién
con disminucién del desplazamiento pleural, broncograma aéreo dinamico ylo
derrame pleural con presencia de imagen en panal por la presencia de fibrina en
casos de empiema (10). Sin embargo, no se encuentra en la literatura la descripcion
de los hallazgos por US pulmonar en pacientes inmunosuprimidos ni su
comparacion con la TAC de térax dentro de las primeras 24 horas posterior a su
realizacion. Es por esto por lo que decidimos llevar acabo este estudio que

consideramos de alto valor, relevancia y utilidad clinica.



CAPITULO Ili

HIPOTESIS

Hipétesis alterna (H1):

Existe asociacion entre los hallazgos pulmonares ecogréficos y tomograficos en

pacientes con fiebre y neutropenia.

Hipotesis nula (HO):

Ne existe asociacion entre los hallazgos pulmonares ecogréficos y tomograficos

en pacientes con fiebre y neutropenia.
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CAPITULO IV

OBJETIVOS.

Objetivo primario

Identificar la asociacion entre los hallazgos pulmonares ecogréficos y tomograficos

en pacientes con fiebre y neutropenia

Objetivos secundarios

Determinar la concordancia entre la ecografia y tomografia.

2. Determinar si existe asociacién entre los hallazgos ecograficos
pleuropulmonares y el riesgo de complicaciones.

3. Determinar si existe asociacion entre los hallazgos ecograficos
pleuropulmonares y el tiempo de estancia hospitalaria.

4. Determinar si existe asociacion entre los hallazgos ecograficos
pleuropulmonares y la mortalidad.

5. Determinar si existe asociacion entre los hallazgos ecograficos
pleuropulmonares y la etiologia infecciosa asociada.

6. Determinar ia prevalencia en pacientes con fiebre y neutropenia de hallazgos

pleuropulmonares.
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CAPITULO V

JUSTIFICACION

Razon: La fiebre y neutropenia es una complicacién comun en pacientes con
neoplasias hematoldgicas con una alta morbimortalidad que debe de ser
identificada y tratada de forma oportuna.

Beneficio: Conocer los hallazgos encontrados por ultrasonido pulmonar en
pacientes con fiebre y neutropenia en busca del sitic de infeccion de una manera
rapida, costo-efectiva, eficiente y sin complicaciones es crucial para orientar el

abordaje médico temprano.

Relevancia: No existen estudios actualmente en la literatura que reporten los
hallazgos ecograficos pleurales y/o pulmonares en pacientes con fiebre y

neutropenia, ni su comparacion con el estandar de referencia, la TAC de térax.
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CAPITULO VI

MATERIAL Y METODOS

Tipo de estudio

Se realizo un estudio observacional, comparativo, longitudinal y prospectivo durante
el periodo de junio 2020 a julic 2022. Se reclutaron pacientes internados en el srea
de Medicina Interna del Hospital Universitario “Dr. José Eleuterio Gonzélez” de la

Universidad Auténoma de Nuevo Ledn (UANL).

Criterios de seleccién

¢ Criterios de inclusion:

- Pacientes mayores de 18 afios los cuales cumplian con el diagndstico de
fiebre y neutropenia realizado por el médico tratante, de acuerdo con la
Sociedad de Enfermedades Infecciosas de América (IDSA)

- Contar con una TAC de térax indicada por el médico tratante de acuerdo
con su criterio.

« Criterios de exclusion:

- Pacientes que no contaban con el consentimiento informado

- Uso de esteroides a dosis altas

- Uso de terapia biolégica

- Presencia de neoplasias sélidas

- Patologia pulmonar de base

- Embarazadas o puérperas.



Metodologia

El equipo de internistas en la sala de internamiento de Medicina Interna
avisaba al equipo de investigacién cuando se encontraba un paciente con NF
internado y se corroboraba la informacién obtenida con el paciente y el expediente
para que se cumplieran los requisitos establecidos. Posteriormente, se verificaba
que el paciente contara con una TAC de térax de hace no méas de 24 horas y se le
solicitaba, previo a su explicacién, el consentimiento informado. El tomografo
utilizado fue la GE LightSpeed VCT de 64 cortes el cual era solicitado por el médico

tratante en caso de ser pertinente.

Una vez obtenida la informacién y de haberse corroborado la misma, se
solicitaba al radidlogo experto y certificado, la interpretacion de la TAC de térax de
manera ciega, es decir, sin conocer los hallazgos obtenidos en la realizacién del
ultrasonido pulmonar y de la misma manera, se avisaba al neumologo experto para
la realizacién de la ecografia toracica de manera ciega sin saber los hallazgos

encentrados en la TAC.

A los pacientes incluidos en el estudio se les realizé un ultrasonido pulmonar
a un lado de su cama con la proteccién de aislamiento necesaria segun las normas
hospitalarias y se evaluaron 7 regiones por hemitérax (dos anteriores, dos laterales
y tres posteriores). Se utilizé un equipo de ecografia Mindray modelo 26, SN: CAN
— 77000557, con transductor convexo de baja frecuencia (5/6 Hz), 100-240 V, 1.5-
0.8A.

Se describieron diferentes patrones encontrados tales como: lineas A que
indicaban pulmén normal; lineas B o sindrome intersticial cuando se encontraban
mas de 3 en un cuadrante; sindrome de consolidacién cuando encontrabamos signo
de la linea fragmentada o signo fractal, patrén tisular o signo PLAPS; derrame

pleural y su caracterizacion como anecéico, ecogénico, complejo no septado y
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complejo septado (15), asi como derrame pleural el cual fue determinado por la

formula: 20 x la distancia méaxima entre la pleura parietal y la visceral (16).

Se registro la informacion en una ficha de identificacién por paciente en la
cual reportabamos datos generales tales como las siglas, registro, sexo, edad, peso,
talla, indice de masa corporal, direccién, fecha de nacimiento, teléfono,
enfermedades crénico-degenerativas, diagndstico hematoldgico principal, MASCC
score a su ingreso, tiempo de estancia hospitalaria, fecha de egreso, parametros de
biometria hemdtica al inicio y al momento de realizar la TAC de térax y su motivo de
realizacion. Se describieron, ademas, los hallazgos tomograficos y ecogréficos en
sus apartados correspondientes y finalmente, el diagnéstico pulmonar final, el
microorganismo responsable en caso de haberlo aislado v si el paciente fallecié o

no y el motivo de la defuncién en caso de haber sido este el caso.

Se utilizé una férmula de concordancia para el célculo del tamafio de
muestra. Esperando una concordancia de 98% entre el US y la TAC de térax al
evaluar parametros pulmonares en sujetos con presencia de fiebre y neutropenia
del servicio de medicina interna en el Hospital Universitario “Dr. José Eleuterio
Gonzélez™. Con una significancia de 0.05 bilateral, una confianza de 97.5% dada

una Z de 1.96 se requieren al menos 30 sujetos de investigacion

Se analizaron las variables generales y especificas, obteniendo medidas de
tendencia central y de dispersion, ademas se determind la normalidad con la prueba
de Kolmogorov — Smirnov. El andlisis comparativo de grupos se llevé a cabo
mediante Chi?, prueba de U Mann Whitney (no paramétricas) y prueba T de Student
(parametrica). Se efectud el andlisis estadistico por prueba de regresién de Cox,
con analisis univariado y multivariado, segun correspondié. Se estimé la
supervivencia por el método de Kaplan Meier. Se considerd estadisticamente

significative un valor de p < 0.05. Se utilizé un Software SPSS (versién 20.0).
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CAPITULO VII
RESULTADOS

Se incluyeron 34 pacientes que cumplieron los criterios de seleccién, la
media de edad fue de 39.9 (x 17), 18 (52%) de género masculino y 16 (47%) de
genero femenino. El diagndstico de base que prevalecio fue la Leucemia Mieloide
Aguda (LMA) en 13 (38%) pacientes, seguido de Anemia aplasica (AA) en 6 (17%)
pacientes, Leucemia Linfoblastica Aguda (LLA) en 6 (17%) pacientes, Linfoma No
Hodgkin (LNH) en 2 (5%) pacientes, Mieloma multiple (MM) en 1 (2%) paciente,
Sindrome mielodisplasico (SMD) en 1 (2%) paciente, linfoma de células T en 1 (2%)
paciente, Aplasia pura de células rojas en 1 (2%) paciente, leucemia bifenotipica en
1 paciente (2%) y Polimiositis en 1 (2%) paciente. La mediana del indice de riesgo
de la Asociacion Multinacional de Cuidados de Apoyo en Cancer (MASCC) fue de
18 (8-26) y la mediana de dias de estancia hospitalaria fue de 21 dias (4-63).

Tabla 1. Caracterisitcas de la poblacion

t Caracteristicas Numero de pacientes |
Pacientes, n (%) 34 {100}
Edad, media (+tDE) 39.9 (x17)
Género, n (%)

Masculino 18 (52%)

Femenine 16 (47%)
MASCC, mediana (rango) 18(9-26)
Diagnéstico, n (%)

LMA 13 (38%)

AA 6 (17%)

LLA 6 (17%)

Otros 9 (26%)
Estancia hospitalaria, mediana (dias) 21 (4-63)

DE: desviacion estandar, n: nimero de pacientes ,MASSC: Asociacién
Multinacional de Cuidados de Apoyo en el Cancer, LMA: Leucemia Mieloide
Aguda, AA: Anemia aplésica, LLA: Leucemia Linfoblastica Aguda,
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En la tabla 2 se muestran los hallazgos ultrasonogréaficos y tomograficos de los
pacientes. El ultrasonido detectd, de manera dicotdmica como “anormal” a 28 de
los 34 pacinetes (82.4%) y la tomografia detect6 a 27 de los 34 pacientes (79.4%).
En cuanto al derrame pleural, el ultrasonido detecté el 100% de los derrames
pleurales encontrados en la tomografia de térax (16 pacientes). En el diagnéstico
tanto ecogréfico como tomografico se encontraron variaciones. Se dividieron los
hallazgos entre sindrome intersticial, consolidacién y la combinacién de ambos,
ademas de la presencia de nédulos en caso de la tomografia. El ultrasonido
detectdé como sindrome intersticial a 18 pacientes (52.9%), consolidacién a 3
pacientes (8.8%) y la ambos en 5 pacientes (14.7%). En cuando a la tomografia,
detecté un sindrome intersticial (vidrio despulido) en 5 pacientes (18.5%),
consolidacion en 10 pacientes (37.03%), ambos en 7 pacientes (25.9%) y la

presencia de nodulos en 3 pacientes (11.11%).

Tabla 2. Hallazgos ultrasonograficos y tomograficos

Estudios de imagen Numero de pacientes

Hallazgos Ultrasonogréficos, n (%)
Anormal 28 (82.4)
Derrame Pleural

presente 16 (47.1)

ausente 18 (52.9)
Diagndéstico ecografico

Sindrome intersticial 18(52.9)

Consolidacion 3 (8.8)

Sindrome intersticial + Consolidacién 5(14.7)

Hallazgos Temograficos, n (%)

Anormal 27(79.4)
Derrame Pleural
presente 16(47.1)
ausente 18(52.9)

Diagnostico TAC

Sindrome Intersticial{vidrio despuiido) 5(18.5)
Consolidacion 10 (37.03)
Sindrome Intersticial + Consolidacion 7 (25.9)
Nodulos (1111

n: numero de pacientes
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El ultrasonido pulmonar como prueba diagnéstica para determinar pulmén anormal

arroj6 los siguientes resultados (tabla 3): una sensibilidad de 92.9%, especificidad

de 83.3%, valor predictivo positivo de 96.3% y un valor predictivo negativo de
71.4%.

Tabia 3. Ultrasonido pulmonar como prueba diagnéstica de pulmén anormal

Sensibilidad 92.9%
Especificidad 83.3%
VPP 96.3%
VPN 71.4%

VPP: valor predictivo positivo, VPN: valor predictivo negativo

Se determind la concordancia por medio de la medicién Kappa derrame pleural
detectado por ultrasonide en comparacion con la tomografia encontrando una
Kappa de 1 (p<0.001) (tabla 4)

Tabla 4. Derrame pleural por ultrasonido comparado con tomografia (Kappa)

Derrame pleural (ultrasonido)

No Si Total
Derrame pleural (TAC)  Si 0 16 18
No 18 0 18
Total 18 16 34

TAC: tomografia axial computarizada de térax

20



De igual manera, se determiné la conocordancia por medio de la medicién Kappa
para pulmén “anormal” detectado en ultrasonido en comparacién con tomografia

encontrando una Kappa de 0.71 (p<0.001) (tabla 5)

Tabla 5. Pulmén anormal por ultrasonido comparado con tomografia (Kappa)

Hallazgo por ultrasonido

Anormal Normal Total
Hallazgo por TAC Anormal 26 1 27
Normal 2 5 7
Total 28 6 34

TAC: tomografia axial computarizada de térax.
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CAPITULO VIll
DISCUSION.

Con este estudio podemos determinar que el ultrasonido pulmonar tiene multiples
ventajas. Es un excelente estudio de tamizaje en pacientes con fiebre y

neutropenia dada su alta sensibilidad y valor predictivo positivo.

£s un estudio confiable para pacientes inmunocomprometidos. Podria ser
considerado el estudio mas rapido, facil y eficaz para la identificacién de pulmén
normal y anormal de manera dicotémica. Ademas, es excelente para deteccién de

derrame pleural.

Algunas ventajas del ultrasonido pulmonar, en cuanto a la aplicacién clinica, es
que el ultrasonido pulmnar puede detectar derrames pleurales pequefios que
pueden pasar desapercibidos por exploracién fisica o radiografia de térax.
Ademas, es rapido, accesible, sin riesgo a exposicion ni a radicién con un aifo
rendimiento diagnéstico (100%) en derrame pleural y >95% para detectar pulmén

anormal.
Sin embargo, la TAC de alta resolucién es mejor para definir el tipo de infiltrado

pulmonar y orientar la etiologfa, guiar broncoscopia (segmento a abordar) y para

mejor caracterizacion del infiltrado pulmonar.
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CAPITULO IX

CONCLUSION

Como conclusién podemos decir que en pacientes con fiebre y neutropenia, el
ultrasonido pulmonar es una herramienta excelente, rapida, facil, reproducible y
confiabie para la determinar de manera dicotémica pulmén normal y anormal.
Ademas, se demostré una Kappa muy buena para la deteccién de derrame
pleural, por lo que, en pacientes inmunosuprimidos pudiera ser el estudio de
imagen inicial con un mejor rendimiento que una radiografia de torax y un peldafio
pequelo por debajo de la TAC.
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CAPITULO X

ANEXOS

Consentimiento informado
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i ik 66 i Ecogratia puimpnar en 8 25008/ fe pacientes
tmhw E'&Mw . o L Con Bobwre y heulrCpeSS L i
Hammu Oﬂiﬂm Pmcml O Enck mwﬁmasrﬁamw
S«vkhiw W&WWM :
mnme-cm l 311&'}148!3 3
?*'m*f?m { Dra. Karta Been Trevifo Garcia E
V‘mmmbo:m . 3
ncm«oocm | Abni 2822
Usted hg sitio iwiauois) 8 parbicipar en un estuds de y Este do '

mpoante noerca del propdeiy del estudio. wqmwm“wﬂpm vlabrmamuwm

gustaria ulikzar sy mformacn pesonal y La o8 su saiud.
Pusds conlenes palabras que usted no entiends  Por favor sokeda » su médico o of personal gel eshudio gue

e exphaue cualquer palabra ¢ nformacdn Gue né ie queds clara

t..; CUAL ES EL PROPOSITO DEL ESTUDIO?

r-m(;pommmmumyemrhmamh;mmmw&sms_; ¥
Dieurd y su pdméh 1 k) y i Soemogenfia axiai compatanzads {TACG) de Weax an &
usurmaacmwmmmrm ¢ v

Sp sclcaa su paricipacitn of Cumplr 6 orilenos PECESIIOS pars 0319 estindo, mbmkkcum&
ancuanins sef Mayor i 6080 lener Sagndstico de asiss enlermedades y 5o lnet olrs enfermedtad A -
debe contar con wns Tomografin Axist Comgrilantadty de Hmx ya sofctada por su moton

muws.‘wcwmmwmdpmmﬁ#mwemmwmmﬁmmmam
pecka Concedy ke As0cacke enlre 138 Carscto por i y por B afi
pacmnies oon keles y neutiopenia

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

La duracts do! g secd de eproximadianonte 3 afos. pero o usted 80 50 §0 solcdard su pECiBasta i §

e phRSS ver
5o rewnadn PICEntes Que acudan & Medcas Inerha ool Hospial Uneeersitano *De Josd Eleuteno Gonzdier

56 espers reuny un tote! g 73 pacientes
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3.-;CUALES SON LOS REQUISITOS QUE SE TOMARAN EN CUENTA PARA MI PARTICIPAGION?

Los crlenes de inclusion y do exclusidn son fos siguwentes

Criterios de Inclusién

Pacientes mayoras de 18 efios

intemados en el Hosprtal Universitanio “Dr. José Eleutero Gonzalez”

[hagnéstico de Febre y Neutropenia de acuerdo a fa 1DS4

Contar con una Tomografia Axiaf Compulanzada de torax del intemarmients actual de hace no mar
ge 74 horas de heberse realizado:

s Fuma de consentimiento informado

= 8 & @

Criterios de exclusion

»  Usode eslerowdes

»  Terapia brlogica / inmunocsupresora

»  Neopiasias stilas

«  Palologia pulmonar de base

«  Negative a firna de consentimignto informado

4.-¢ CUALES SON LOS PROCEDIMIENTOS QUE SE ME REALIZARAN?

Se je resiizard una Ecogralia (Utrasonide) pulmonar, 8 un lado de su cama Sin ninguna olra intervencidn, co
el amco propostio de chservar la pleura y ¢f pulmon.

z

L# Beagrafla pulmonar es un estudic de umagen que o emile ningdn Kpo de fadiacion. Utitiza ondas de sonido
s cuales o daflan sus Grgancs i panen en riesgo su vida. Estas ondas son traducidas & imagenes que se

sroyectaran en un monilor ¥ nosoiros pedremaos obseivar para su eshudio.
5.-,QUE VA A HACER S| USTED DECIDE PARTICIPAR EN ESTE ESTUDIO?

Bivsted do su cansenbméamopara participar, s lo pedira su colaboracion para que nosolros podamosﬁfpé;m ,
una Ecogralia Pulmonar y decabir los hallazgos encontrades Ne realizaremos ningin otro UGS~ 08"

:r-?cr\wan e

G. .¢CUALF $ SON LOS POSIBLES RIESGOS () MOLESTIAS? fZ) o
o

ia f:mgraffa PUimOnar no pone &N resge su vida Algunas molestias que podria prasentar son fa sensacion = 8
de presitn lave que se realizacon ef objelo sobre su lorax, sin llegar a causar dolor. c%
M:G"\

“-m
Formalo de Consentrnmnlo informads V1.2 soni 2022
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‘ Medicina

interna

25



o,

e e
el

7.-4CUALES SON LOS FOSIBLES BENEFICIOS PARA USTED O PARA OTROS?

£5 probabie que usied no tenga un beneficia direclo por su padticipacion en esta nvestigacidn, sm a:nuaapj
St participacion ayudara en un future plantear estategias para of abordaje diagniostice de esta enfermedad
8.,0UE OTROS PROCEDIMIENTOS O TRATAMIENTOS PODRIAN ESTAR DISPONIBLES PARA
USTED?

Tisted no Lene que participar en este ashudio de investigacion si no jo desea

8., SU PARTICIPACION EN ESTE ESTUDIO LE GENERARA ALGUN COSTO?
Mo halbird coslos para usted par panticipar en este esludio. $e 'e realizard unicaments una Ecografia Pulmonal
e cual sers proporcionado por e Departarmento de Medicing inferna. . Los gasos generados durante su

wstancia an ol Hospital, que sean propios de su condicién como: hospitalizacion, tonuda, medicamentos,
egtutios de faboratono. estiklios de imagen extra, no serdn pagados por el equipa da ivestigacion.

1048 LE PROPORCIONARA ALGUNA COMPENSACION ECONOMICA PARA GASTOS DE
TRANSPORTACION?

{/sied na rocibird ningune COMPENSAtIon econdmics para gaslos de ranspontacion

11.-; RECIBIRA ALGUN PAGO POR SU PARTICIPACION EN ESTE ESTUDIO?
tistad no recibind ningin pago por la parlicipacitn en eslo estudio.

12.-,SE ALMACENARAN MUESTRAS DE SANGRE D TEJIDOS PARA FUTURAS INVESTIGACIONES?

ST AT

Mo sv almacenaran muestras de sangre o lejidos ya que po forman parte e este estudio

11.-; QUE DEBE HACER S1LE PASA ALGO COMO RESULTADO DE PARTICIPAR EN ESTE ES’i}ﬁJ

a},:
81 Usted sufre una lesién o enfermadad duranie su participacion en el estudio, tdebe buscar tratarmientd's
yaves de su medieo de cabecers o cenlry de atencion midics de eleccidn y debe informdrselo |
inmedatamente gl médico del estudio. 91__

k1

Los gasios que genere dicka lesion o enfermedad solo le sergn pagados si el médico del esiudw ha decidido
que fa esidn / enfermedad esté directaments relacionada con s procedimmenios del esludio, y no e3s ¢
resulladc de una condicitn pro-oxistonts de la progresién notmal da su enfenmedsd. o porque no e han
seiguide las indicationes que el mbdico de estudio ha recomendado.

."J_, |
Sl /
- S S
Forratn de Consentenisnto informade V1,2 abrt 7022
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14.-, CUALES SON SUS DERECHOS COMO SUJETO DE INVESTIGACION?

Si decide partiopar en este eshafio, Usted tiene derecho a ser Iratado con respato. inciuyendo i decision ae
Colinar © 1o S paIticipacdn en o estudio. Usted es bbre de terminer su participacitn en este esludic en
CHSHRLET IOmMesio

15.- ( PUEDE TERMINAR SU PARTICIPACION EN CUALQUIER MOMENTO DEL ESTUDIO?

51 Su perticipacitn ‘88 estrictaments voluntaria Si desea suspender su participacidn, puede hacerio con
libentad en cualquier momento. Si elige no parkcipar o relirarse del estudio, su alencion médica presente y/i
{ututa na se verd aloctade y no mcumi en sanciones ri perders los benelicios a fos que usted tendria derscho
e aigun otro maodo.

Su partepacion lambn podnd ser suspenditla o terminatia por ef médico dei estudio, sin su consentimento,
por cualquiera de las sguenies cacunstancias.

Que o ustut haya sido cancelado

Que ef médico conswdere que 85 io inejor pata Usted

Que necesita algan procedimiento o medicamento que inlerfiers con esta investigacion.

Que ne ha seguito [as indicaciones del médico jo que pudera 1raer COMO CONSBCUBNCIAS problemas
on 5i sakud

i {sted decide refizarse de esle estudio, deberd realizar lo siguiente
o« Nothicor a su médico tratante del estudio

5 su participacion en ol esfudio se da por terminada, por cualquier rexdn, por su segundad. ol médico
contingarg con seguimientos dlinicos. Ademas. su informacién médica recabada hasta ess momenio podra

ser yliizads para fmes de la investigacin.

& s 0 @

16+ ;COMO SE PROTEGERA LA CONFIDENCIALIDAD DE SUS DATOS PERSONALES Y LA
INFORMACION DE SU EXPEDIENTE CLINICO? _

5: goepla particpar en la investigacién, af médico del estudio recabara y regisirard mfmmnm ; W ‘
confidencial acerca de su salud y de su ratamiento. Esta informacién no confendrd su nombre t (ﬂg;
domiciio, pero podré contener olra informacian acerca de {sted tal como iniciales y su fecha de né

Toda asta wlormacion Yene coro fivafided garantizar {a integridad cientifica de la investigacién SMW» +
7 Sera coneeido fuera de la institucion el menos yue o requiena nuestra Loy,

Usted tane e derecho de confrolar ¢l uso de sus datos personales de acuerdo o la Ley Federal de Prot
de datos Personales en Posicion de Parficulares, asi mismo de solictar ef 8C0es0, COmeccion y 0posicion

su informacion persongl La solicitud serd procesada de acuerdo a las reguiaciones de proteccitn de dalos
vigentas Sin embargo, cieda informaciOn no podrd estar disponible hasta gue el estudio sea completado, esto
cun fa bnaldad de proteger la miegnidad del Estudio.

4
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1 Hospital Univorsitano, asi como el Investgador serdn 108 responsabies de salvaguardar la wlormacidn de
fuuerdo con las reguiaciones locales

Usted nane el derscho de solicitar por @scrito al médico vn resumen da su expediente Tineo

La informacicn personal acerca de su salud y de su tratamiento del estudio podrd procesarse o transfenrse a
terceros en olros paises pera fines de investigacion y de reportes de segundad ncluyendo agencins
reguiadoras locales (Secretana de Salud SSA a través de la COFEPRIS). asl coma al Comitd ue Elica en

trvestgacion y al Comité de investigacion de nuestra institucion

Para ios proposilos de este estudio, aulondades sanitatias como ja Secrefaria do Salud y ef Comité ds Etca
an Investigacon y/o el Comié de investigacidn de nuesira Instlucion, podan mspeccionar su expedients.
chmeo, inciusa Jos datos gue fueron recabados antes del imcio de su participacitn, [os cuales pueden inciuir

s nombre, domicdn u ofra mformacion personal

£n caso necesana ostas audiorias o inspecciones podran hacer folocopias de parte o de 10do Su expedente
cilnict. LA razon de esto es asequrar que €l estudio se esta llevando a cabo apropiadamente con ia finalidad

e salvaguardar sus derechos como Sujelo en investigaton.

Los resultados de esle esiudio de investigacon podran presentarse en reuniones o en publicaciones.

La informacion recabada durante este eStudio serd recopilara en bases de datos del investigader, los cusales
podran ser usatios en oiros estudios en el futuro. Estos dalos no incluirdn informacidn médica personal
confidencial $e mantandra el anonimalo.

Al firmar este documento, Usted aulariza ¢l uso y revelaciones de la informacidn acerce de su eslado de salud
y iratamients idenlificado en esta forma de consentimianto. No perdera ninquno dé sus derechos legaies como
susto de investgacidn.. 8i ay cambios en e uso de su informacion, su medico je informard.

17.- S| TIENE PREGUNTAS O INQUIETUDES ACERCA DE ESTE ESTUDIO DE INVESTIGACION, (A
QUIEN PUEDE LLAMAR?

Er caso de lener alguna pregunta relacionada a sus derechos como sujelo de investigacion de fa Facuftad de
Medicina y Hospstal Univarsitano podrs contactar al Dr. José Gerardo Garza l.eal, Presiderite dsi Comgé de
Etica en Investigacion de niestra institucidn o al Lic. Antonio Zapata de la Riva en caso de terer it
rolaoitn con sus dercchos comao paciente.

Comité de Etica en Investigacién del Hospital Universitario “Dr. José Eleuterio Gonzalez”.
Av. Francisco | Madero y Av. Gonzalites /n

ol Mitras Centro, Monterrey, Nuevo Leon México.

TP 54460

Teléfonos, B3294050 ext 2870 a 2674

Comeo electronico. investganonanizaiimeduanl com

Formato do Consantimnto informado V1 2 abni 2022
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RESUMEN CONSENTIMIENTO
PARA LLENAR POR EL SUJETO DE INVESTIGACION

M participacion es compietamente voiuntana

Confirmo que he leido y entendido este docurmento y la informacion proporcionada del estudio,

Confirme que se me ha explicado ef ¢studio, que he tenido fa oportunidad de hacer preguntas y que
se me ha dado el Lempo suficiente para decidir sobré mi participacion. S con quien debo

comunicarme si engo mas preguntas

‘Entiendo que ias sectiones de mis anotaciones medicas serdn revisadas cuando sea partinenle por
el Comté de Ebca en Investgacion o cualquer olra autondad regulatona para proleger mi
participacien en el estutio

' Acepto que mis datos personates se archiven bajo c6digos que permitan mi identificacion.
71 Acepto que me médico general sea informade de mi participacitn en este estudio

" Acepto que la mormacidn acerca de este estudio v los resultados de cusiquier examen o

procediriento pueden set incluidos en mi expediente clinico

*1 Confurma que se me ha entregado una copla de esle documento de consentimients firmatdo,

Farmato de Consentmionts taformado V1 2 abni 2022
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HNombre del Sujeto de Investigacion . Firma

Fecha

;M;ER ;;;;;; it o . s e O w2 A ) B i R,
Nembre del Prmer Testgo Firma

Dracesn
Techa Reiacion con &l Sujeto de lnvast;gacéﬁn
secunootesmo L " i e
Nombre del Segundo Teshgo Firma

Direcgion

Fecha Relacion con el Sujeto de Investigacidn

PERSONA QUE OBTIENE CONSENTIMIENTO

He discutide lo anterior y he aclarado las dudas. A mimds leal saber y entender, el sujeto esta pmporamsd“"
su consentiriento tanto voluntariamente como de una manera iformada. y éVella posee el derecho %ﬂ ﬁa
capacikdad mental suficiente para olorgar este consentirmento,

Nombre de ia Perscna que obtiene el Consentiniento Firma

Fecha

Formato de Consentimiento Informado V1 2 abeil 2022
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