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2.- MARCO TEORICO
Clasificacion de hernias.

La reparacion de la hernia inguinal ha hecho enormes progresos a lo largo de los siglos. Las
principales razones para la intervencion siguen siendo las mismas.

Las técnicas quirurgicas han evolucionado rapidamente desde que Eduardo Bassini propuso
su primera reconstruccién exitosa del suelo del conducto inguinal. Las diversas adaptaciones
a su técnica en plastias con tension sin embargo no dieron como resultado una reduccion en
el nimero de recurrencias.

La reparacion libre de tensién, presentado por Irving Lichtenstein, provocé una dramatica
caida en la tasa de recurrencia y se convirtio en el procedimiento de eleccién (1)

Los resultados de la reparacion de la hernia inguinal se relacionan con la localizacién del
orificio herniario y el tamano del defecto aponeurdético. Las tasas de recidiva después de la
cirugia de una hernia directa grande son alrededor de cinco veces mayores a los de una
reparacion de una hernia pequefa.

La clasificacion de las hernias inguinales es un arma en la toma de decisiones para su
tratamiento. (2)

La clasificacion debe incluir todos los tipos de hernias inguinales ademas de ser simple y
clara.

El cirujano debe poder de asignar a cada paciente a una categoria definida con facilidad y
confiabilidad. El uso de cualquier clasificacién con una multitud de parametros y subtipos son
mas utilizadas en centros dedicados a cirugia de hernias. (3)

La clasificacién simple de las hernias "directas" e "indirectas" data de Cooper en 1.844,
posteriormente Hesselbach definié los vasos epigastricos profundos como el punto de
referencia los términos hernia "externa" e "interna" que si bien son frecuentes en uso, pero
son poco especificas.

En 1970, Halverson y McVay publicaron una clasificacion basada en una descripcién del
defecto aponeurdtico y técnica de reparacién o como asociarlo a una.

La clasificacion incluye pequefas hernias inguinales indirectas, hernias inguinales indirectas
medianas, hernias inguinales indirectas y directas grandes y hernias femorales.

Gilbert presentd una clasificaciéon en 1989 que toma en cuenta la integridad anatémica y
funcional del anillo interno y la calidad del tejido dentro del triangulo de Hesselbach. Los tipos
I a lll son las hernias indirectas, los tipos IV y V son defectos mediales del canal inguinal.

En el tipo | hay un saco herniario de cualquier tamafo que pasa a través de un pequefio
anillo inguinal interno. Los tipos Il y lll muestran la ampliacion del anillo inguinal interno,
respectivamente.

Las hernias con un gran defecto del piso del canal son llamados de tipo IV, mientras que
aquellos con una pequefia orificio medial se nombran tipo V. Rutkow y Robbins anadié un
tipo VI para hernias con ambos componentes directos e indirectos, y un tipo VIl para hernias
femorales. (4)
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La clasificacidon publicada por Nyhus en 1993 se diferencia entre los cuatro tipos. Se basa en
el tamafo del defecto aponeurético del anillo inguinal interno y la resistencia de la pared
posterior del canal inguinal.

Ahora bien, no hay ni una clara separacion entre hernias indirectas en tamafo y hernias
femorales o mediciones precisas.

En el tipo | hay un hernia indirecta con un anillo inguinal interno de tamafio “normal’,
normalmente se encuentran en los lactantes, nifios y adultos jovenes.

Las hernias inguinales indirectas con la ampliacion del anillo interno son categorizadas como
tipo Il sin precisar el tamano del anillo.

El factor crucial en el tipo lll es un defecto de la pared posterior del conducto inguinal que
resume todas las hernias directas (lll A), las hernias indirectas con un gran anillo dilatado (Il
B), y femoral hernias (Ill C). El tipo IV cubre todas las hernias inguinales recurrentes,
cualquier directa (IV A), indirectas (IV B), femoral (IV C), o una combinacién del mismo (IV
D). (5)

En 1994, otra clasificacion de las hernias inguinales y femorales fue publicada por
Schumpelick y colaboradores. Esta clasificacion intraoperatoria se basa en la ubicacién ("M",
medial/directa; "L", lateral /indirecta; "F", femoral) y el diametro transversal (I<1.5cm , Il 1.5-
3.0 cm, lll > 3.0 cm) del orificio inguinal profundo. En casos de hernias directas e indirectas
combinadas, los diametros de ambos defectos aponeuréticos se suman. (6-7)

Con lo que la unién de la clasificacion de Nyhus y Schumpelick nos complementan en forma
simple de recordar y util para tomar decisiones durante la cirugia.

Nervios en la regién inguinal durante la plastia

Un factor fundamental en la regién es la inervacién y el trayecto de elementos nerviosos en
la zona.

Los nervios a considerar durante la reparacién de la hernia inguinal son el nervio ilioinguinal,
nervio iliohipogastrico y la rama genital del nervio genitofemoral.

En general el nervio ilioinguinal y el nervio iliohipogastrico surgen de T12 y L1 y dan
sensibilidad a la piel sobre el canal inguinal , area pubica, base del pene y la parte superior
del muslo medial. El nervio genitofemoral.( L1 y L2 ) tiene fibras tanto motoras y ramas
sensoriales para ultimos suministros de la piel del escroto y la base de la pene o los labios
mayores. (8)

a) Nervio iliohipogastrico se extiende desde el musculo oblicuo interno a través de una salida
de la aponeurosis del musculo oblicuo externo. Durante su diseccion medial el nervio y sus
ramas pueden identificarse facilmente y se puede lograr un juicio inmediato con respecto al
contacto directo que tendra o no la malla y el nervio. Este nervio es considerado como de
riesgo desde la diseccion hasta que esta cubierto por la fascia del oblicuo interno. Cuando es
necesaria la reseccion de nervios no afecta en forma importante la zona.



b) Nervio ilioinguinal en el 70% corre dentro del cremaster y debe ser liberado
cuidadosamente del lado dorsal de la aponeurosis externa, ya que este espacio es donde se
encuentra en mayor numero de ocasiones adherido después de la incision de la aponeurosis
durante la diseccién. En dado caso que un nervio haya sido aplastado o lesionado con algun
instrumento durante la cirugia debe ser resecado, nunca quedar en contacto con la malla y
no afecta la funcién de la zona.

c) Rama genital del nervio genitofemoral, este nervio se puede observar en la cara
dorsolateral del musculo cremaster, corre paralelo a los vasos cremastéricos sobre la rama
superior del pubis. Si este se llegase a observar durante el procedimiento quirdrgico puede
ser colocado debajo de la malla junto con los vasos y el musculo cremaster. (9)

Setenta por ciento de las ocasiones tiene su distribucion en el cremaster del cordon.

Anillo inguinal profundo

Segun los anatomistas clasicos se localiza dos centimetros medial e inferior a la espina iliaca
anterior y superior.

El anillo inguinal profundo tiene una localizacién variable segun los autores consultados y los
puntos de referencia son diversos. Asi, en la superficie corporal se le asigna una localizacién
en el punto medio del ligamento inguinal (Boyleaud 1972), quedando a unos 12mm por
encima de la regién de entrecruzamiento entre la arteria femoral y el ligamento inguinal (Ellis,
1983). Para otros autores, el anillo inguinal profundo, se localiza en el punto medio de la
distancia que separa la espina iliaca anterosuperior de la sinfisis del pubis (Williams 1998), a
1.25¢cm o a 1.5-2cm por encima del ligamento inguinal separado unos 7cm de la espina iliaca
anterosuperior y unos 5cm del tubérculo del pubis (Trabucco, 1998). También se ha hecho
referencia a su localizacién, situandolo a 6mm lateralmente al punto medio inguinal y a
21mm medialmente al punto medio del ligamento inguinal (Campbell 1988) o a 5.2mm
lateralmente al punto medio inguinal y a 4.6mm medialmente al punto medio del ligamento
inguinal (Andrews 1996)

El anillo inguinal profundo se relaciona cranealmente con el musculo transverso del
abdomen, medialmente con los vasos epigastricos inferiores y caudalmente con la cintilla
iliopubiana. Su diametro transversal en el adulto varia de 12 a 20mm (Lyttle 1945), o es de
45mm (Trabucco 1998), siendo mayor en el sexo masculino aunque con bastantes
variaciones (Rose 1989), mientras que la distancia entre el tubérculo del pubis y el anillo
inguinal profundo es mayor en las mujeres que en los hombres. En los casos de hernia
inguinal directa, el diametro varia de 15 a 25mm (Peri 1996)

El conducto inguinal es un espacio anatomico, oblicuo hacia abajo y hacia adentro que se
localiza paralelamente y algo por encima de 2 a 4cm de la mitad interna del ligamento
inguinal. En el adulto tiene una extension media de 4cm siendo de 4 a 5cm en el hombre y
de 4.5 a 5cm en las mujeres, con mayor amplitud en el sexo masculino. (10)



3.- PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

En el Hospital General de México “Dr. Eduardo Liceaga” centro de atencién de tercer
nivel en el cual se realizan alrededor de cerca de 1100 plastias inguinales anuales de tipo
electivo. Por lo que con informacion obtenida en el presente trabajo nos permitira conocer las
caracteristicas anatdmicas y clinicas de los pacientes que asisten a nuestra unidad
hospitalaria para generar una base de datos que permitan analisis posteriores y lineas de
investigacion relacionadas con esta condicién.

Las variabilidad de las medidas del material protésico utilizados para hacer reparacion en las
hernia inguinal motiva la necesidad de medir antes de aplicar el material, para disminuir la
posibilidad de la recidiva cuando el material se retrae.

Se sabe que cuando ha ocurrido recidiva en dos terceras partes de estas el tamano de la
malla no fue el adecuado con respecto al tamafio del orificio miopectineo.

4.- JUSTIFICACION

No tenemos una referencia anatomica del orificio miopectinio de Fruchaud, para seleccionar
el tamafo de la malla, ademas nunca hemos utilizado la medida del anillo inguinal segun la
clasificacién de Schumpelick para determinar el tipo de reparacion a realizar.

5.- OBJETIVO PRINCIPAL
Medicion en milimetros del anillo inguinal profundo en pacientes sometidos a plastia

inguinal de forma electiva segun la técnica de Schumpelick asi como la medicion del
orificio miopectinio de Fruchaud para seleccionar el tamafio de la malla a usar y el
tipo de reparacion.

5.1.- OBJETIVOS PARTICULARES.

- Tamafo de la malla utilizada en la plastia inguinal
- Diametro del anillo inguinal profundo
- Tipo de material utilizado en la plastia inguinal

6.- METODOLOGIA DE LA RECOLECCION DE DATOS.

Describir las medidas a tomar puntos de referencia.
- Distancia en milimetros entre el borde lateral de la vaina del recto hasta el anillo
inguinal profundo en su limite lateral.
- Distancia en milimetros entre el area conjunta hasta el ligamento inguinal en su
parte media.

10
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- Tamafo de la malla usada y tipo de reparacion elegida en el procedimiento
quirdrgico.

- Identificacion de los nervios ilicinguinal, iliohipogastrico, rama genital del
genitocrural en la diseccion de plastias inguinales.

Durante la plastia inguinal se utilizé una cinta métrica o una regla estéril para realizar

las medidas de dichas zonas.

Dibujo 1. Partes medidas en el conducto inguinal. 1.- diametro del orificio inguinal profundo
medido de forma transversal. 2.- borde externo del orificio inguinal profundo hasta borde
lateral de musculo recto ipsilateral. 3.- desde la mitad del area conjunta hasta la mitad
del ligamento inguinal

Dibujo 2. Medida longitudinal y transversal de la malla usada en la plastia inguinal

11



6.1 DISENO DEL ESTUDIO:
Estudio de reporte de casos anidados a una cohorte.

6.1.1 TIPO DE INVESTIGACION:

Observacional

6.1.2 TIPO DE DISENO.
Transversal

6.1.3 CARACTERISTICAS DEL ESTUDIO.
Prospectivo

6.2 LUGAR Y DURACION.
Hospital General de México, desde Septiembre del 2014 y Octubre del 2015

6.3 UNIVERSO, UNIDADES DE OBSERVACION, METODOS DE MUESTREO Y TAMANO
DE LA MUESTRA.

Poblacién y tamano de la muestra

Seleccion a conveniencia de pacientes que acudieron a consulta por hernia inguinal a partir
de 18 afnos que son operados electivamente de plastia inguinal durante el periodo
comprendido entre Septiembre del 2014 y Enero del 2015 en el servicio de Cirugia General
del Hospital General de México

7. CRITERIOS DE INCLUSION Y EXCLUSION.

7.1 CRITERIOS DE INCLUSION:

v Pacientes en quienes se realice electivamente una plastia inguinal
v Pacientes de 18 afos en adelante.
v Pacientes de ambos sexos

7.2 CRITERIOS DE EXCLUSION:
v Pacientes quienes tengan diagnostico de hernia inguinal complicada con
compromiso vascular de su contenido.
Quienes no acepten ingresar al estudio.
Hernia tipo IV (Nyhus)
Pacientes con enfermedad mental.
Pacientes con alteraciones de la colagena, tipo Enfermedad de Marfan.
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7.3 CRITERIOS DE ELIMINACION:

Pacientes en quienes se suspendio la cirugia por algun motivo.
Pacientes en quienes no se logre determinar medidas exactas de las variables.

8. VARIABLES EN ESTUDIO.
8.1 DESCRIPTIVAS.

- Hernia Inguinal Directa

- Hernia Inguinal Indirecta.

- Nyhus

- Schumpelick

- Anillo Inguinal profundo

- Diagnostico Postquirargico

- Borde del musculo recto al anillo inguinal profundo
- Tamafio de la malla utilizada en la plastia inguinal

8.2 DEMOGRAFICAS.

-  Edad.
- Sexo

9. RECOLECCION DE DATOS.

Se realizara a todo paciente con Diagndstico prequirtrgico el empleo de la Hoja de
trabajo para Plastia inguinales realizada por el equipo de investigacién de este trabajo.

Se realizara todo los dias con la colaboracion de médicos residentes de cirugia general y con
la asesoria del tutor de Cirugia una vez que se le haya explicado al paciente la importancia
de participar en nuestro estudio y que firme la carta de consentimiento informado por escrito.

Medidas de tendencia actual.
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10. PLAN DE ANALISIS.

El disefio del estudio es observacional, en virtud de que no existe intervencion o
manipulacién artificial de los factores de estudio por parte del investigador, sino que se limita
a la observacién del fendémeno de interés,

Se obtendran los datos durante los meses descritos anteriormente en la hoja de datos de
Excel.

En una primera fase el estudio: El estudio serda descriptivo, al establecer medidas de
regiones anatdémicas especificas, identificacidon de nervios en la plastia, tamafio de la malla
utilizada en la plastia inguinal, diagnostico postquirargico y la técnica utilizada en el
procedimiento.

En una segunda fase el estudio sera Analitico al realizar la recopilacién de datos y analizar
los mismos. Estableciendo un analisis entre los datos y los del procedimiento quirurgico, asi
como otras variables, utilizando como estadistico de prueba Chi Cuadrada, Prueba exacta de
Fisher, y en su momento determinado al comparar Casos y Controles Anidados a una
Cohorte el Riesgo Relativo con un nivel de confianza del 95%.

11. ASPECTOS ETICOS.

Investigacion sin riesgo alguno ya que se obtienen datos de seguimiento durante su
procedimiento quirdrgico, siendo menor al minimo ya que revisaremos anatémicamente la
region inguinal, pero hemos considerado oportuno informarle de su participacion en el
presente Proyecto de Investigacién, vy por ello ponemos a consideracion la Carta de
Consentimiento Informado por Escrito al honorable Comité de Investigacién y al de Etica
para contar con su aprobacion una vez cumplidos todos los requerimientos metodolégicos.

Los pacientes no seran sometidos a ningun riesgo agregado al inherente a la atencion
médico-quirdrgica habitual.

12. ORGANIZACION.

12.1 RECURSOS HUMANOS Y MATERIALES.

HUMANOS:

- Pacientes.

- Director y Tutor de Tesis.

- Enfermeras UVE

- Residentes de Cirugia General
- Médicos Adscritos.

14
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MATERIALES:

- Bascula.

- Equipo de cémputo.

- Tinta para impresora.

- Hojas blancas.

- Hojas de recoleccion de datos.
- Plumasy lapices.

- Borradores y sacapuntas.

- Regla estéril milimetrica

13. CAPACITACION DE PERSONAL.

Se requiere adiestramiento para manejo de hoja de trabajo de plastias inguinales.

14. FINANCIAMIENTO.

No requiere financiamiento externo agregado al habitual para la atencion médico-
quirdrgica de los pacientes.

Una vez aprobado por el Comité de Investigacion y Etica obtener los recursos para
realizar los cultivos al personal quirurgico y al paciente.

15. ANALISIS ESTADISTICO

Se elaboro una base de datos utilizando el programa estadistico SPSS 20 (IBM ™,
USA) a partir de la informacion recolectada de los pacientes que ingresaron al
servicio de Cirugia General del Hospital General de México de manera electiva para
realizarse plastia inguinal durante el periodo septiembre del 2014 hasta Diciembre
2015.

Se determinaron las frecuencias del sexo, diagndstico clinico postquirdrgico, tipo de
procedimiento, medida de la malla utilizada, asi mismo se determinaron las medias
de la edad, tamafio de la malla utilizada, medida del borde externo de musculo recto y
anillo inguinal profundo, diametro del anillo inguinal profundo.

Los resultados se representaron en forma de tablas y graficas para su mejor

interpretacion. Un valor de “p” menor a 0.05 se consideré como estadisticamente
significativo.

15



16 RESULTADOS

1. La muestra total del proyecto fue conformada por 81 pacientes de los cuales 67
corresponden al sexo masculino y 14 sexo femenino; con una edad promedio de
46.6 £ 13.0 afios en ambos géneros, una edad maxima de 76 afios y la minima de 18
anos. (Grafico 1)

2. En cuanto al diagndstico postoperatorio se encontré6 que la hernia inguinal mas
frecuente en las plastias programadas segun la clasificacién de Nyhus fue la tipo |l
con un total de 37 pacientes, representando el 45.6% del total de pacientes. El
segundo diagndstico fue el tipo llIB con un total de 23 pacientes, representando el
28.39%. Los diagndsticos que le siguen fueron hernia inguinal Nyhus tipo IlIA con 16
pacientes y Nyhus | con 5 pacientes, representando cada uno de ellos el 19.75 y
6.17 respectivamente. (Grafico 2)
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3. Segun la clasificacién de Schumpelick segun el tamano del orificio inguinal profundo,
se encontraron 22 pacientes en quienes su orificio inguinal profundo fue menor a
15mm con el 27%, siendo el de tipo 1. En el tipo 2 se encontraron 57 pacientes,
representando la mayor cantidad del universo de pacientes con el 70.37%; y en el
tipo 3 solamente 2 pacientes, con el 2.46%. (Grafico 3)
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4. En cuanto al tipo de hernia segun la clasificacién de Schumpelick se encontraron

mediales (M) en 16 pacientes, Combinadas (C) en 24 pacientes y Laterales (L) en 41
pacientes. (Grafico 4)

5. La identificacion de nervios en la regiéon inguinal durante las plastias inguinales fueron
en orden descendente; nervio ilioinguinal identificado no intencionalmente en 43
pacientes siendo el 53% de los pacientes. Nervio iliohipogastrico identificado en 5
procedimientos con el 8.6% de las plastias y la rama mayor del genitofemoral en 4
pacientes encontrado en 6.17%. (Grafico 5)
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6. El tipo de plastias en la base de datos fueron procedimiento de Lichtenstein en 33
pacientes, Marcy en 24 casos, Rutkow Robbins en 20 casos y Basinni en solamente
4. Siendo respectivamente el 40, 29, 24 y el 4.9% respectivamente. (Grafico 6)

19



7. En 28 casos se usaron procedimientos combinados, es decir en el 34.5% de las
plastias. Siendo Basinni-Lichtenstein, Bassini-Rutkow Robbins, Marcy-Lichtenstein,
Marcy-Rutkow Robbins.

8. La longitud del anillo inguinal profundo se encontré una media de 18.27mm, con un
diametro menor de 11mm y un mayor encontrado de 33mm. La desviacion estandar
fue de +/-4.4mm. (Grafico 7)

9. En cuanto a la distancia entre el borde del borde externo del musculo recto hasta la
parte mas lateral del orificio inguinal profundo se encontré una media de 64mm, con
una desviacion estandar de +/- 7.4mm. La longitud maxima fue de 76 y una minima
de 55mm. (Grafico 8)
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10. La distancia en milimetros desde el area conjunta a la parte media del ligamento
inguinal tuvo una minima de 28mm y una maxima e 66mm. La media en esta
variable fue de 41.7mm. (Grafico 9)
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11. La longitud media del tamafio de malla de polipropileno usadas en las plastias fue de
111.6mm, con una minima de 89 y una maxima de 129mm. Desviacion estandar de
+/-10.6

12. En cuanto al ancho de la malla utilizada tuvo una media de 51.28mm, con minima de
39 y maxima de 67mm, con una desviacién estandar de 4.97mm.

17.- DISCUSION.

- El tamano medio del orificio inguinal profundo en este estudio fue de 18.27mm,
con un diametro menor de 11mm y un mayor encontrado de 33mm. Demostrando
de esta forma que la mayoria d pacientes que ingresan a realizarse un
procedimiento electivo de plastia inguinal ya tienen un defecto anatémico en su
orificio inguinal profundo.

- Como demuestra la bibliografia mundial, en cuanto a epidemiologia, el exo
masculino predomina en la patologia herniaria inguinal, asi como en este trabajo.

- El diagnostico mas frecuente segun la clasificacion de Nyhus fue la hernia inguinal
indirecta con dilatacion del anillo inguinal profundo con el 45.6% de los pacientes,
demostrando de esta forma datos compatibles con los datos que se demostraron
en estudios epidemiologicos mundiales.

- Segun la clasificacion de Schumpelick del anillo inguinal profundo en el tipo 2 se
encontraron 57 pacientes, representando la mayor cantidad del universo de
pacientes con el 70.37, 22 pacientes en quienes su orificio inguinal profundo fue
menor a 15mm con el 27%, siendo el de tipo 1 y en el tipo 3 solamente 2
pacientes, con el 2.46%. Siendo mas frecuente en la patologia herniaria encontrar
un defecto patolégico en el anillo inguinal profundo confirmando el dato anterior
sobre prevalencia de hernias inguinales indirectas.

- La media de la malla utilizada en las plastias fue de 111.6x 51.28mm en plastias
utilizadas en el Hospital General de Mexico. Aunque no existen datos sobre el
diametro en otros estudios.

- La media de la distancia del borde del borde externo del musculo recto hasta la
parte mas lateral del orificio inguinal profundo fue de 64mm, la distancia entre el
area conjunta a la parte media del ligamento inguinal tuvo una media de 41.7mm
y la identificacion de nervios en la regiéon inguinal durante las plastias inguinales
fueron desde el mas frecuente siendo el nervio ilioinguinal identificado en 43
pacientes (53%) luego el nervio iliohipogastrico identificado en 5 pacientes (8.6%)
y la rama mayor del genitofemoral en 4 pacientes (6.17%) sin que se enuentre
datos en cuales poder comparar estos numeros
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18. CONCLUSIONES.

- En cuanto al objetico principal del trabajo sobre medidas de la regién inguinal
pudimos encontrar que el tamafio medio del orificio inguinal profundo en este
estudio fue de 18.27mm, con un diametro menor de 11mm y un mayor encontrado
de 33mm. La desviacion estandar fue de +/-4.4mm.

- El diagnostico mas frecuente segun la clasificacion de Nyhus fue la hernia inguinal
indirecta con dilatacion del anillo inguinal profundo con el 45.6% de los pacientes.

- Segun la clasificacion de Schumpelick del anillo inguinal profundo en el tipo 2 se
encontraron 57 pacientes, representando la mayor cantidad del universo de
pacientes con el 70.37, 22 pacientes en quienes su orificio inguinal profundo fue
menor a 15mm con el 27%, siendo el de tipo 1 y en el tipo 3 solamente 2
pacientes, con el 2.46%. Siendo mas frecuente en la patologia herniaria encontrar
un defecto patoldgico en el anillo inguinal profundo.

- La media de la malla utilizada en las plastias fue de 111.6x 51.28mm

- La media de la distancia del borde del borde externo del musculo recto hasta la
parte mas lateral del orificio inguinal profundo fue de 64mm, con una desviacion
estandar de +/- 7.4mm.

- La distancia entre el area conjunta a la parte media del ligamento inguinal tuvo
una media de 41.7mm.

- La identificacion de nervios en la region inguinal durante las plastias inguinales
fueron desde el mas frecuente siendo el nervio ilioinguinal identificado en 43
pacientes (53%) luego el nervio iliohipogastrico identificado en 5 pacientes (8.6%)
y la rama mayor del genitofemoral en 4 pacientes (6.17%)

19. EXPECTATIVAS

Hacer seguimiento de los 5 afos de los pacientes para evaluar las recidivas y dolor
en los mismos.
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ANEXOS

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

PROTOCOLO: “DETERMINACION DEL MATERIAL PROTESICO A UTILIZAR DE

ACUERDO A LAS MEDIDAS ANATOMICAS DE LA REGION INGUINAL DE ACUERDO A

LA CLASIFICACION DE SCHUMPELICK EN PACIENTES OPERADOS DE PLASTIAS
INGUINALES EN EL HOSPITAL GENERAL DE MEXICO”

México, D.F.a 1de Septiembre del 2014

1.

El proyecto de la Investigacion consiste en determinar el material protésico a utilizar de
acuerdo a las medidas anatémicas de la region inguinal de acuerdo a la clasificacién de
Schumpelick en pacientes operados de plastias inguinales en el Hospital General de
México.

El presente estudio determinar el material protésico a utilizar de acuerdo a las medidas
anatémicas de la region inguinal de acuerdo a la clasificacion de Schumpelick en
pacientes operados de plastias inguinales en el Hospital General de México ademas de
identificacion de nervios durante plastias inguinales y técnica usada en la misma.

Se le invita a participar en la investigacion que corresponde a una publicacion para
conocer la determinar el material protésico a utilizar de acuerdo a las medidas
anatémicas de la region inguinal de acuerdo a la clasificacion de Schumpelick en
pacientes operados de plastias inguinales en el Hospital General de México.

Justificacion y objetivos de la investigacion:

Determinar el material protésico a utilizar de acuerdo a las medidas anatdmicas de la
region inguinal de acuerdo a la clasificacion de Schumpelick en pacientes operados
de plastias inguinales en el Hospital General de México.

Procedimientos a realizarse:
Se realizara toma de medida con regla milimétrica de la region del anillo inguinal,
identificacion de nervios durante la plastia inguinal, mediciones del borde externo del
musculo recto al orificio inguinal profundo y la técnica usada en el procedimiento
quirurgico.
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Su participacion es voluntaria y no recibira pago alguno por su participacion, y en caso de no
participar, su atencion se realizara con total profesionalismo y sin retraso en la fecha
programada.

.  MOLESTIAS: el estudio en si se basara en la recoleccion de datos de los
expedientes.
El protocolo no representa ningun riesgo y /o complicacién extra para usted. Los
riesgos y posibles complicaciones son los que ya se le explicaron.

IV.  Procedimientos y alternativas que pudieran ser ventajosos para Usted:
Ninguno.
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—_—

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

PROTOCOLO: “Determinacion del material protésico a utilizar de acuerdo a las medidas
anatoémicas de la region inguinal de acuerdo a la clasificacion de Schumpelick en
pacientes operados de plastias inguinales en el Hospital General de México”.

Usted recibira respuesta a cada pregunta y aclaracion a cualquier duda acerca de su
cirugia, tratamiento o el estudio.

Tiene la libertad de retirar su consentimiento en cualquier momento y dejar de participar
en el estudio, sin menoscabo en su atencién en cualquier momento de su estancia en el
hospital.

Se le garantiza que se mantendra la confidencialidad de la informacién relacionada con
su privacidad.

Usted estara informado de los resultados de sus estudios, durante el tiempo que dure
este estudio, teniendo la libertad de que estos afecten en su decisién de continuar o no
participando en este protocolo.

Usted debe saber que cuenta con un tratamiento médico y/o indemnizacién a la que
legalmente tendra derecho por parte de esta institucion en el caso de algun dafo
causado directamente por la investigacion.

La investigacion clinica tiene como objetivo el obtener conocimiento cientifico de la
determinacion del material protésico a utilizar de acuerdo a las medidas anatémicas de la
region inguinal de acuerdo a la clasificacion de Schumpelick en pacientes operados de
plastias inguinales en el Hospital General de México. .

Los resultados se publicaran en revista médica para la difusién entre los médicos
especialistas del area quirurgica, con la confidencialidad de los datos aportados por el
paciente y/o en revistas internacionales.

Debera ser firmado por dos testigos y por el sujeto de investigacion o su representante
legal, en su caso, si el sujeto de investigacion no supiera firmar, imprimira su huella
digital y en su nombre firmara otra persona que él designe.

Si existen dudas puede comunicarse con el Dr. Juan Arteaga Sarmiento Residente de
cuarto afio de Cirugia General del Hospital General de México teléfono: 5541892898
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CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

PROTOCOLO: Determinacion del material protésico a utilizar de acuerdo a las medidas
anatoémicas de la region inguinal de acuerdo a la clasificacion de Schumpelick en
pacientes operados de plastias inguinales en el Hospital General de México.

e Dr. Abraham Pulido Cejudo
Cirujano General

e Dr. Juan Fernando Arteaga Sarmiento
Médico Residente de cuarto afio de la especialidad de Cirugia General.

Yo, declaro que he
leido y comprendido la informacién anterior y mis preguntas han sido respondidas de manera
satisfactoria. He sido informado y entiendo que los datos obtenidos en el estudio pueden ser
publicados o difundidos con fines cientificos. Convengo en participar en este estudio de
investigacion de manera voluntaria.

Esta parte debe ser completada por el Investigador (o su representante):

He explicado al Sr(a). La naturaleza y
los propdsitos de la investigacion; le he explicado acerca de los riesgos y beneficios que
implica su participacion. He contestado a las preguntas en la medida de lo posible y he
preguntado si tiene alguna duda estara disponible el siguiente niumero las 24hr celular
5541892898 Dr. Juan Arteaga Sarmiento.

Una vez concluida la sesion de preguntas y respuestas, se procedié a firmar el presente
documento.

Nombre, firma, fecha y teléfono del paciente o representante.

Nombre, firma. Fecha y teléfono del Investigador responsable.

Nombre, firma, fecha, direccién, parentesco y teléfono del testigo 1

Nombre, firma, fecha, direccion, parentesco y teléfono del testigo
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CARTA DE PRESENTACION DEL PROYECTO POR EL INVESTIGADOR RESPONSABLE

Mexico D.F. a 15 de Enero del 2016

Dr. Juan Carlos Lépez Alvarenga
Director de Investigacion
Hospital General de México
Presente

A través de este medio estoy presentando a Ud. El protocolo titulado “DETERMINACION DEL
MATERIAL PROTESICO A UTILIZAR DE ACUERDO A LAS MEDIDAS ANATOMICAS DE LA REGION
INGUINAL DE ACUERDO A LA CLASIFICACION DE SCHUMPELICK EN PACIENTES OPERADOS DE

PLASTIAS INGUINALES EN EL HOSPITAL GENERAL DE MEXICO” y la relacion de documentos
respectivos (carta de informacién y consentimiento, enmiendas eventos adversos, etc) para
ser sometidos a evaluacién por las Comisiones de Investigacion y Etica. Tanto el protocolo y
la carta de consentimiento se encuentran apegados a la Ley General de Salud y u
Reglamento en matera de Investigacién, y a las Guias de la Conferencia Internacional de
Armonizacion sobre la Buena Practica Clinica.

El protocolo ahora presentado resulta de la iniciativa de un servidor Dr. Abraham Pulido
Cejudo y su grupo de colaboradores y sera llevado a cabo en este centro hospitalario.

Finalmente, ratifico a Ud. Mi conocimiento de apegarme a los reglamentos y norma
cientificas, éticas y administrativas vigente en nuestra institucion.

Atentamente
Dr. Abraham Pulido Cejudo
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CARTA DE AUTORIZACION POR EL JEFE DEL SERVICIO.

México D.F. 15 de Enero del 2016

Dr. Juan Carlos Lépez Alvarenga
Director de Investigacion
Hospital General De México
Presente

A través de este conducto hago de su conocimiento que estoy de acuerdo que Arteaga
Sarmiento Juan Fernando conduzca el protocolo titulado “DETERMINACI(')N DEL MATERIAL
PROTESICO A UTILIZAR DE ACUERDO A LAS MEDIDAS ANATOMICAS DE LA REGION
INGUINAL DE ACUERDO A LA CLASIFICACION DE SCHUMPELICK EN PACIENTES OPERADOS
DE PLASTIAS INGUINALES EN EL HOSPITAL GENERAL DE MEXICO” En el servicio de Cirugia
General pabellén 307 en el entendimiento que no interferira con las actividades habituales de
la misma y periédicamente recibiré informacion por parte del investigador acerca de su
desarrollo y situacién presupuestal.

Como Jefe de este servicio, me comprometo a otorgar las facilidades necesarias para el
desarrollo del proyecto y a vigilar que este se lleve conforme a la Ley General de Salud y su
Reglamento en Materia de Investigacion, a las Guias de la Conferencia Internacional de
Armonizacion sobre la Buena Practica Clinica y los Criterios para el Manejo de Recursos
Extremos destinados al Financiamiento de Proyectos Especificos de Investigacion, Docencia
y otras Actividades Académicas o Asistenciales.

Atentamente

Dr. Luis Mauricio Hurtado
JEFE DE SERVICIO DE CIRUGIA GENERAL
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CARTA DE CMPROMISO DEL INVESTIGADOR RESPONSABLE DEL HOSPITAL
GENERAL DE MEXICO

México, D.F. 15 de Enero del 2016

CARTA COMPROMISO

TITULO DEL PROYECTO: “DETERMINACION DEL MATERIAL PROTESICO A
UTILIZAR DE ACUERDO A LAS MEDIDAS ANATOMICAS DE LA REGION
INGUINAL DE ACUERDO A LA CLASIFICACION DE SCHUMPELICK EN
PACIENTES OPERADOS DE PLASTIAS INGUINALES EN EL HOSPITAL
GENERAL DE MEXICO”

INVESTIGADOR RESPONSABLE
DR. ABRAHAM PULID CEJUDO

Como investigador responsable del proyecto me comprometo a cumplir con los siguientes
lineamientos que establece la Direccién de Investigacion

1.Entregar por escrito la fecha de inicio real del proyecto de investigacion

2.Entregar por escrito cada 12 meses el avance del proyecto segun lo dicta la
Norma Oficial Mexicana PROY-NOM-012-SSA3-2007 que para tal efecto
establece la Secretaria de Salud

3.Informar por escrito el reporte de término o cancelacién del proyecto

4.Si el proyecto genera algun articulo cientifico, capitulo de libro, libro o
presentacion en congreso deberé informarlo por escrito haciendo la citacién
en formato Vancouver.

5.En caso de que origine una tesis indicaré grado, titulo, autor y autores,
Universidad, fecha de presentacion y fecha de obtencién de grado.

6.Supervisar que el proyecto se lleve a cabo en estricto al apego al protocolo
autorizado por las Comisiones de Etica de Investigacion.

Dr. Abraham Pulido Cejudo
Investigador Responsables
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