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INTRODUCCION

La cirugia nasal es un procedimiento frecuentemente realizado en nuestro hospital con un promedio
de 164 rinoseptoplastias y 85 septoplastias anuales. La valoracion de los pacientes antes y después
de la cirugia es indispensable para tener buenos resultados. En nuestro servicio se ha detectado una
probable relacion entre el uso de taponamientos nasales anteriores en pacientes postoperados de
cirugia nasal y el incremento en sus cifras tensionales durante el periodo postoperatorio. Dado que
estos aumentos en la presion arterial pueden desencadenar complicaciones sistémicas y locales, es

importante detectarlos y prevenirlos en la poblacién de riesgo.

Por esta razon decidimos estudiar de forma objetiva dicha relacion mediante la medicién con
monitores ambulatorios de presion arterial (MAPA) y calculando la Presion Adrtica Central (PAC) en
pacientes postoperados de cirugia nasal en nuestro Instituto con el objetivo de demostrar que hay
modificaciones en las cifras tensionales en aquellos pacientes a quienes se les han colocado

taponamientos nasales anteriores.

Se realiz6 andlisis exploratorio para evaluar datos perdidos e imputacion simple en caso de valores
perdidos menores al 20%. Asi mismo se realizd estadistica descriptiva con media y desviacion
estandar para variables cuantitativas; se usaron frecuencias absolutas y relativas para variables
cualitativas. Se compararon las variables cuantitativas entre los grupos con y sin taponamiento con la
prueba T de Student para muestras independientes. Se compararon variables cualitativas entre
grupos con prueba exacta de Fisher. Se realizé también comparacion entre las variables cuantitativas
antes y después de la cirugia: se usé prueba T de Student para muestras relacionadas. Se considerd

estadisticamente significativo un valor de p <0.05. Se us6 el programa estadistico Stata version 14.0.

Actualmente existe el trabajo de Yilmaz et al en el cual se hace una comparacién entre las cifras
tensionales de pacientes postoperados de septoplastia tratados con taponamientos nasales y suturas
transeptales. Su muestra no es homogénea ya que no se estandarizo el IMC de los pacientes ni se
tomaron en cuenta antecedentes heredofamiliares de enfermedades metabdlicas, consumo de

sustancias (tabaco, alcohol) o la presencia de dolor postoperatorio como factores adicionales.



MARCO TEORICO

Frecuentemente en cirugia nasal, ya sea rinoseptoplastia o septoplastia, se utiliza el taponamiento
nasal anterior para la ferulizacion del area quirargica con el objetivo de prevenir equimosis, sinequias,
desplazamiento septal u 6seo, hematomas septales y necrosis septal 23); Sin embargo se cree que
este procedimiento no es inocuo, ya que conlleva a dolor y malestar del paciente, trauma de la

mucosa, epifora, riesgo de infeccion local, dificultad para deglutir y para dormir asi como reflejo vagal
@,

El uso del taponamiento nasal se remonta a finales de 1800 cuando Ephraim en Estados Unidos y
Peterson en Alemania iniciaron el uso de este colocando gasas embebidas en distintas sustancias
con el objetivo de crear presion sobre los colgajos septales y por ende sobre los vasos sanguineos,
disminuyendo asi el riesgo de sangrado y formacién de hematomas. Este comportamiento fue
adaptado por la mayoria de los otorrinolaring6logos defendiendo su uso por su cualidad para prevenir
el sangrado. Sin embargo se han realizado multiples estudios en los cuales se ha comprobado que el

desuso del taponamiento nasal no altera los resultados quirtrgicos. ©)

Bernardo et al realizaron un estudio prospectivo aleatorizado en el cual se revisaron los resultados de
dos grupos, el primero de 37 participantes que recibieron taponamiento nasal anterior y el segundo de
36 participantes sin taponamiento nasal anterior. Como resultados se report6 una incidencia mayor de
dolor nasal y cefalea en los pacientes del primer grupo sobre todo al momento del retiro del
taponamiento nasal. La tasa de sangrado postoperatorio (30.6%) fue mas alta en el segundo grupo
con un riesgo atribuible a la ausencia de taponamiento nasal de 0.19, sin embargo solamente un

paciente requirié la colocacién de taponamiento para controlar esta complicacién ).

En un estudio realizado por Camirand et al se revisaron 812 casos de pacientes tratados con
rinoseptoplastia sin colocacién de taponamientos nasales, sin reportar complicaciones asociadas a la

ausencia de estos 23), corroborando asi la subjetividad en la decisién de colocarlos o no.

La decision en cuanto al manejo del paciente postoperado de la nariz es del cirujano, conociendo los
riesgos y beneficios de cada unos de los distintos materiales disponibles para la ferulizacion y soporte
de las estructuras nasales, tales como las férulas de silicona que cuentan con una luz que permite el
flujo de aire, asi como suturas transeptales las cuales ayudan a estabilizar el septum y prevenir
sangrados, hematomas septales y formacion de sinequias tan efectivamente como los taponamientos

nasales y sin las comorbilidades asociadas a estos. 6



En otro estudio realizado por Al-Raggad et al en Jordania, se compararon dos grupos de pacientes
postoperados de septoplastia, en el primero se colocaron puntos transeptales Unicamente y en el
segundo taponamiento nasal anterior con gasa. Concluyeron que las suturas transeptales ofrecian
beneficios tales como la eliminacién de molestias, minimas complicaciones y mismos resultados que
en pacientes con taponamiento nasal junto con un menor tiempo de estancia intrahospitalaria. Dentro
de las complicaciones descritas en este estudio se encontraron el sangrado posterior al retiro de
taponamiento nasal, la formacién de hematoma septal en el segundo grupo y la presencia de
sinequias en 5 pacientes del segundo grupo y solo uno del primero, lo cual demuestra que los

resultados fueron mejores en el grupo de suturas transeptales. (")

Bajaj et al evaluaron los resultados de 78 pacientes operados de septoplastia sin colocacion de
taponamiento nasal anterior, en 22 se colocaron puntos transeptales, en 43 se cerrd Unicamente la
hemitransfixion y en 13 no se realiz0 ninguna sutura. Seis pacientes presentaron sangrado
postoperatorio, de los cuales solo 3 requirieron taponamiento nasal anterior, concluyendo que solo el
3.8% de los pacientes necesitaron taponamiento nasal para tratar la epistaxis por lo que el uso de

puntos transeptales puede ser una alternativa para evitar sangrado postoperatorio. ®

En 1971 se realiz6 un estudio por Cook y Komorn en el cual determinaron los cambios en los gases
arteriales producidos por la presencia de taponamiento nasal anterior y posterior utilizado para el
manejo de epistaxis en 20 pacientes. En todos los pacientes hubo alteraciones en la PaO2 y PaCO2
siendo mayor en los pacientes con antecedente de Enfermedad Pulmonar Obstructiva Cronica. La
remocion de los taponamientos nasales mejoré uniformemente los valores de los gases arteriales
concluyendo que la presencia de taponamiento nasal anterior y posterior produce un estado hipoxico

que puede llevar a la muerte subita. ©)

En un metananalisis y revisidn sistematica realizados por Banglawala et al, se identificaron
indicadores cardiopulmonares tales como el pH arterial, PaO2, PaCO2 y Saturacién de O2 evaluados
en 14 estudios incluyendo 2 ensayos clinicos randomizados y 12 ensayos prospectivos no
controlados. Concluyeron que a pesar de la heterogenicidad de los estudios existe falta de evidencia
que demuestre consistencia en cuanto a los efectos cardiopulmonares adversos relacionados al uso
de taponamiento nasal anterior después de septoplastia, sin embargo hay asociaciones menores

entre el taponamiento nasal anterior y el incremento de la PaCO2 y disminucion de la PaO2 pero es



necesario realizar mas estudios con mayor cantidad de pacientes evaluando caracteristicas y eventos

cardiopulmonares postoperatorios asociados al taponamiento nasal postquirtrgico. (10

Al-Arfaj et al exponen las complicaciones asociadas tanto al uso como desuso de taponamiento
nasales y concluyen que la aplicacion de estos no esté justificada por un periodo mayor a 6 horas en
el postoperatorio inmediato, siendo ese tiempo suficiente para disminuir el riesgo de sangrado asi

como los sintomas asociados a su uso. @V

Como se ha estudiado anteriormente, algunas condiciones que causan obstruccion de la via aérea
superior, tales como la apnea obstructiva del suefio, conllevan a hipoventilacion, hipoxemia,
hipercapnia y acidosis, ocasionando vasoconstriccion pulmonar y por ende hipertension pulmonar con

falla cardiaca subsecuente.®

La hipertension postoperatoria aguda se define como un aumento mayor del 20% en la PAS y una
PAD arriba de 110 mmHg, presentdndose un par de horas posteriores a la cirugia y resolviéndose
unas horas después. La causa de esto es multifactorial, con varios mecanismos fisiopatolégicos que
se presentan al mismo tiempo, tales como la activacion del eje renina angiotensina por alteraciones
en el volumen intravascular, ansiedad, dolor, efectos anestésicos residuales o efectos secundarios de
los mismos. Estas elevaciones en la presion arterial pueden presentar diversas complicaciones tales
como isquemia miocardica, infarto agudo al miocardio, arritmias cardiacas, falla cardiaca congestiva
con edema pulmonar, asi como infarto hemorragico, isquemia cerebral y encefalopatia. El riesgo de
sangrado es mucho mayor en estos pacientes y compromete las anastomosis vasculares y la
adecuada evolucion postquirdrgica. Las cirugias mas asociadas a esto son en procedimientos

cardiotoracicos, vasculares, neuroquirargicos y de cabeza y cuello. 12

La obstruccion nasal obliga a una respiracion oral, disminuyendo la frecuencia respiratoria, a su vez
ocasionando desaturacién e hipercapnia. Esta estimulacion (hipercdpnica) de los quimiorreceptores
centrales y periféricos junto con el estimulo por hipoxemia del cuerpo carotideo activa el sistema
simpatico incrementando la frecuencia y el gasto cardiaco asi como las cifras tensionales.(1) Esto esta
intimamente ligado a la fisiopatogenia del SAOS. Cada episodio de obstruccién de la via aérea da
inicio a una serie de eventos hemodindmicos, quimicos y autonémicos. La generacion abrupta de
presion intratoracica negativa aumenta la poscarga cardiaca, incrementa la tensién de las paredes
vetriculares y auriculares asi como la demanda de oxigeno. La apnea desactiva a los receptores de

estiramiento pulmonar y activa un reflejo inhibitorio sobre el control del sistema simpético. La presion

8



parcial de oxigeno disminuye y aumenta la presién parcial de dioxido de carbono y la subsecuente

hipoxia e hipercapnia estimulan la descarga simpatica y la liberaciéon de norepinefrina. (13)

El flujo aéreo que pasa por la nariz hacia la nasofaringe sigue un patrén laminar en contraste con el
flujo turbulento en la respiracion oral. Este flujo laminar mantiene al paladar blando y la Uvula en
posicién anterior previniendo el colapso de las paredes nasofaringeas al mantener una presion de
aire intraluminal estable. Por otro lado, la nariz se encarga de humidificar y calentar el aire a su paso,
indispensable para la homeostasia de la mucosa respiratoria y la tension superficial. Al colocar
taponamientos nasales se obliga a una respiracion oral y por ende a un flujo turbulento que evita el
equilibrio de la presion intraluminal, colapsando la via aérea superior, ademas de que la falta de
humidificacion del aire aumenta la viscosidad de la mucosa incrementando la tension superficial y la
adhesion de la Gvula a la pared posterior. Esto implica un aumento en las presiones de apertura y

cierre de la via aérea superior y consecuentemente un aumento en la resistencia de la misma. (@

Por dltimo se encuentran dos reflejos que aunque han sido estudiados no se han corroborado por
completo. Uno de ellos el reflejo nasolaringopulmonar en el cual el estimulo del nervio trigémino y
vagal de la mucosa nasal, como el frio, conllevan a una respuesta broncopulmonar disminuyendo la
frecuencia respiratoria con broncoconstriccion subsecuente.isy Esta respuesta también se ha
observado al utilizar ventilacion positiva por via nasal. Un evento similar sucede durante la intubacion
nasotraqueal al estimular mecanorreceptores nasales ocasionando bradicardia, mejor conocido como
reflejo nasocardiaco.® Se ha observado que la irritaciéon de la mucosa nasal genera un aumento en
la resistencia de la via aérea supralaringea pero una disminucion en la porcion infralaringea,

contribuyendo al aumento en la resistencia de la via aérea superior.(®

Por mucho tiempo el uso convencional del esfingomandémetro ha sido el estdndar de oro para la
medicion de la presion arterial, la cual permite establecer diagndsticos como hipertensién arterial
sistémica o hipotension. La cifra de presion de la arteria braquial refleja la presién adrtica, es decir la

presion central. (16)

En la actualidad, se sabe que la presion arterial en ocasiones no refleja fielmente la presion central y
su medicion se ve influenciada por distintas variables, es por ello que se han buscado y desarrollado
nuevos meétodos no invasivos que predigan la rigidez arterial y con ello calcular un riesgo
cardiovascular; por ejemplo medicion de la onda de pulso, mediciébn de presién adrtica central,

calculo del indice de augmentacién braquial.



La presidon aortica central (PAC) permite conocer el grado de rigidez que presenta el vaso, incluso
antes de que la presion arterial braquial muestre cifras elevadas, partiendo de lo anterior, la medicion
de la presion adrtica central sera mas predictiva para dafio a érgano blanco que la presion arterial por
si sola. Se ha encontrado que la presion central tiene mayor prediccion de mortalidad cardiovascular

gue cualquier otra medida de presion arterial. (17)

Pocos son los estudios que han examinado la relacion que tiene la presion central con la rigidez
adrtica y su expresion clinica cardiovascular o dafio a 6rgano blanco 8, pero sabemos que su
medicion ayuda a establecer diagndsticos tempranos de ateroesclerosis y con ellos crear medidas

preventivas.

Otra herramienta con la que cuenta la comunidad médica que permite disminuir las variables que
alteran la presion arterial braquial es la “Medicion Ambulatoria de la Presion Arterial” (MAPA),
conocido como el “Holter de presion arterial”, como su nombre lo indica es la medicién durante 24hrs
de la presion arterial, obteniéndose las cifras méaximas, minimos, el comportamiento diurno y
nocturno, los datos son guardadas en una grabadora, Yy esto permite tener evidencia de las
variaciones de la presion arterial, permitiendo ajustar tratamiento para un mejor control hipertensivo y

pudiendo retrasarse la presentacion de los dafios que la enfermedad conlleva.

Estudios han encontrado que el MAPA es un predictor independiente de riesgo cardiovascular y se
ha demostrado que la monitorizacion se correlaciona mejor con el dafio a érgano blanco que la

presion arterial. (19)

Hasta el momento no se han encontrado publicaciones acerca del control hipertensivo en pacientes

sometidos a rinoseptoplastia mediante estos métodos.

10



JUSTIFICACION

Durante los ultimos 4 afios en el INR se han realizado alrededor de 900 procedimientos nasales por
diagnéstico de desviacion o deformidad septal/ rinoseptal en pacientes con y sin comorbilidades, con
el objetivo de mejorar la funcion nasal. Durante el periodo postoperatorio, existen pacientes que han
presentado cifras tensionales elevadas que han evitado su egreso de manera cotidiana a pesar de no

contar con diagnostico previo de HAS.

El uso de los taponamientos nasales no es obligatorio, y como se describié anteriormente, se ha
demostrado que su ausencia no aumenta el riesgo de presentar complicaciones y su presencia no es
indispensable, siendo decision del cirujano el método que utiliza para prevenir complicaciones.

Debido a la frecuencia con la cual se realizan cirugias nasales en este Instituto, (aproximadamente 2
diarias) nos motivamos a identificar la relacién entre el uso de taponamientos nasales anteriores y la
elevacion en la presién arterial sistémica, ya que en muchos casos pueden sustituirse, previniendo

complicaciones secundarias a hipertension postquirdrgica puede ser llevada a cabo.

Como centro de referencia nacional y formaciéon de recursos humanos en salud uno de nuestros
objetivos es la elaboracion de guias clinicas para el manejo de los padecimientos de nuestra
especialidad, siendo el manejo quirdrgico de la obstruccion en la via aérea nasal uno de los
procedimientos realizados con mayor frecuencia, y encontrando un balance de cuando esta indicado
el uso del taponamiento para prevenir complicaciones y cuando solamente agregara morbilidad al

postoperatorio del paciente.

11



PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

A pesar de la existencia de estudios que apoyan o desfavorecen la colocacion o ausencia de
taponamientos nasales en pacientes tratados con cirugia nasal para evitar las complicaciones locales
(hematoma / infeccién / epistaxis / desviaciones residuales) o cambios en la presién arterial en el
postoperatorio tardio@), no existe suficiente informacion que evalle los cambios arteriales en el
postoperatorio inmediato basados en mediciones por MAPA o PAC (considerados el Estandar de

Oro).

PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢, Cudl es el efecto del taponamiento nasal anterior en las cifras tensionales medidas por MAPA'y PAC

de pacientes postoperados de septoplastia o rinoseptoplastia?

HIPOTESIS

La presencia de taponamientos nasales anteriores esta relacionada con un incremento en la tensién

arterial sistémica durante el tiempo que permanecen en los pacientes, medidos por MAPA'y PAC.

OBJETIVO GENERAL

Identificar los efectos del uso de taponamientos nasales en la tension arterial sistémica de pacientes

postoperados de rinoseptoplastia y septoplastia.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

Buscar relacion entre los cambios postquirtrgicos de cifras arteriales y los factores demogréficos,
antecedentes personales (Tabaquismo, alcoholismo, sobrepeso, enfermedades cronicodegenerativas,

ansiedad y depresion) y heredofamilares (HAS, DMII, Dislipidemia, Obesidad).

12



METERIAL Y METODOS

Se realiz6 un estudio clinico de cohorte experimental, prospectivo, longitudinal, aleatorizado y ciego

simple al evaluador (ensayo clinico controlado) en un lapso de 1 afio (junio 2016 a junio 2017).

DESCRIPCION DEL UNIVERSO DE TRABAJO

Se incluyeron pacientes del INR en protocolo para cirugia nasal que aceptaron participar en la
investigacion y cumplian con los criterios de inclusion y exclusion durante el periodo de Junio 2016 -
Junio 2017.

CRITERIOS DE INCLUSION

. Pacientes sanos o con patologia controlada (HAS, DMII, Hiperlipidemia) con diagnédstico de
desviacion o deformidad septal/ rinoseptal que acepten participar en el protocolo.

. Edad mayor a 20 afios.

. Programados para rinoseptoplastia o septoplastia en el periodo de tiempo estipulado.

CRITERIOS DE ELIMINACION

. Crisis hipertensiva (TA > 180/120 mmHg) que requiera uso de medicamentos antihipertensivos
en el postoperatorio.

. Intolerancia al equipo MAPA / toma de Presién Adrtica Central.

. Alérgicos a Penicilina y/o AINES.

. Realizacion de osteotomias durante el procedimiento que requieran presencia de
taponamientos nasales de acuerdo al criterio del cirujano.

. Uso de medicamentos fuera de la receta médica establecida.

. Pérdida de seguimiento.

. Cirugia complicada con sangrado (que amerite transfusién), necesidad de uso esteroides,

infeccion.

13



CRITERIOS DE EXCLUSION

. Pacientes con severo descontrol (promedio de 24 hrs mayor de >170/100 mmHg) de la

tension arterial en el MAPA inicial

14



DESCRIPCION DE LOS PROCEDIMIENTOS

DESCRIPCION DEL PROTOCOLO DE INVESTIGACION

1. Sellevé a cabo la seleccién de pacientes con diagnéstico de desviacion septal o rinoseptal

que sean candidatos a cirugia nasal.

2. Serealizaron examenes preoperatorios y valoraciones por anestesiologia y medicina interna

(cuando el caso lo ameritd) sin contraindicacion quirdrgica.

3. Una semana previa a la cirugia se coloco el equipo MAPA 'y se tomé una medicién de la
Presion Adrtica Central (PAC) en el INNCMSZ. El equipo MAPA se retir6 24 horas después

para calcular la TA basal del paciente.

4. Eldia del procedimiento quirdrgico (Septoplastia o Rinoseptoplastia) realizado por alguno de

los cirujanos que desearon participar en el protocolo, previo a la cirugia se aleatorizo la

eleccion de taponamiento nasal anterior + sutura transeptal o solamente sutura transeptal.

5. Alfinalizar la cirugia se llevé a cabo dicho proceso el cual se suspendi6 en caso de haber

presentado complicaciones o necesidades distintas (decision del cirujano) que requirieran el

uso de otros métodos. Estos pacientes fueron eliminados del protocolo.

6. Al tercer dia PO se coloc6 nuevamente el equipo MAPAy se realiz6 una nueva medicion de

PAC en el INCMNSZ. Se retir6é dicho equipo al dia siguiente y se llevo a cabo la revision del

paciente junto con el retiro de taponamiento nasal en caso de tenerlo.

7. Se revisaron los resultados de ambos MAPA y PAC siendo el evaluador ciego a lo que se le ha

realizado al paciente.

8. Se compararon los resultados para determinar si existe una modificacion en las cifras

arteriales asociadas al uso de taponamientos nasales anteriores.

15



SEPTOPLASTIA

1.

10.

11.

Previo protocolo de sala, paciente bajo anestesia general balanceada, orointubado, se realiza
asepsia y antisepsia de region centrofacial. Se colocan campos con técnica estéril.

Se colocan cotonoides embebidos en oximetazolina en ambas fosas nasales. Se infiltra en
mucosa septal con lidocaina al 1% + epinefrina 1:100,000.

Se realiza hemitransfixién derecha y se diseca hasta identificar plano submucopericéndrico.
Se realizan tuneles de Cottle, anteriores, posteriores, inferiores y superiores.

Se realiza condrotomia vertical y horizontal

Se identifica desviacion y se reseca dependiendo de su localizacion

Se repone cartilago morcializado y se corrobora adecuada alineacién septal

Se cierra incision con puntos simples con catgut cromico 4-0

Para los pacientes del grupo denominado “sin taponamiento” se colocaron puntos
transeptales con catgut crémico y de acuerdo al caso usar férulas de Doyle. El grupo
“con taponamiento” recibié de igual manera una sutura transeptal y taponamiento
nasal anterior bilateral hecho con serpentina de gasa embebida en unguento

antibiotico.
Se corrobora hemostasia

Se da por terminado el procedimiento

RINOSEPTOPLASTIA

1.

Previo protocolo de sala, paciente bajo anestesia general balanceada, orointubado, se realiza
asepsia y antisepsia de region centrofacial. Se colocan campos con técnica estéril.

Se colocan cotonoides embebidos en oximetazolina en ambas fosas nasales. Se infiltra en
mucosa septal, dorso nasal, alas nasales y area vestibular con lidocaina al 1% + epinefrina
1:100,000.

Se realiza abordaje de septoplastia (ver apartado anterior)

Se realizan incisiones intercartilaginosas / marginales / tranfictiva / transcolumnelar / en “v”
invertida

Se diseca identificando cartilagos laterales superiores e inferiores
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6. Se reseca retorno de cartilago lateral superior bilateralmente,
7. Sereseca borde cefalico de cartilago lateral inferior bilateralmente.
8. Serealiza sutura interdomal, etc.

9. Se coloca injerto de cartilago aut6logo (poste columnelar, de punta, infralobulares, etc.)

10. Se realizan incisiones vestibulares bilateralmente para continuar con osteotomias laterales
bajas

11. Se realizan osteotomias intermedias / laterales bajas / medias / transversas
12. Se realiza gibectomia

13. Se cierran incisiones con puntos simples con catgut cromico 4-0

14. Paralos pacientes del grupo denominado “sin taponamiento” se colocaron puntos
transeptales con catgut crémico y de acuerdo al caso usar férulas de Doyle. El grupo
“con taponamiento” recibié de igual manera una sutura transeptal y taponamiento
nasal anterior bilateral hecho con serpentina de gasa embebida en unguento

antibiotico.
15. Se corrobora hemostasia

16. Se da por terminado el procedimiento

MEDICION DE PRESION AORTICA CENTRAL

La mediciéon de la PAC se realizard con un dispositivo llamado Arteriograph, que consiste en un
brazalete conectado por un manguito, muy parecido a un esfingomanémetro automéatico. El brazalete
se coloca en el territorio de la arteria braquial del paciente, se insufla automéaticamente y primero mide
la presion sistdlica y diastolica braquial, posteriormente se descomprime y se empieza a insuflar de
nuevo por arriba de 35mmHg de la presion sistélica obtenida en la primer medicion y registra las
sefales transmitidas durante 8 segundos, reportando los valores de presion aértica. Los datos son
trasmitidos a un ordenador portatil que cuenta con un software especial que analiza y grafica los
datos obtenidos calculando el indice de augmentacién, velocidad de pulso y un estimado de la edad

vascular.

MONITOR AMBULATORIO DE PRESION ARTERIAL
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La técnica consiste en colocar un esfingomandmetro en el territorio de la arterial braquial, el cual se

infla automaticamente cada cierto tiempo, (20minutos) registrandose en una grabadora las cifras

durante ese periodo.

VARIABLES

NOMBRE DE LA

TIPO DE VARIABLE

Definicion CONCEPTUAL

Unidad de medicion
DEFINICION

VARIABLE OPERACIONAL
EDAD o _ _ _ Edad del paciente en afios
(Independiente) Cuantitativa Discreta | Afios de vida cronolégica al momgnto de la

valoracion.
SEXO Cualitativa nominal 2 q FEMENINO /
(Independiente) dicotomica Gz G R MASCULINO
Peso Cuantitativa Continua | Peso del paciente kg
Talla Cuantitativa Continua | Talla del paciente metros

INDICE DE MASA
CORPORAL
(Independiente)

Cuantitativa Continua

Medida de asociacion entre la masay la
talla de un individuo

Se calculara dividiendo el
peso entre la talla al
cuadrado kg/m2

Cualitativa ordinal

reaccion inmunizara del organismo frente a

Sl: 1

Sistémica
(Independiente)

Alergias SN una sustancia generalmente inocua para el .
dicotomica paciente NO: 0
Cirugias Cualitativa ordinal Antecedente personal de exposicion a S 1
9 dicotémica cirugias NO: 0
Uso crénico de Cualitativa ordinal Uso de AINES por lo menos una vez por Sl 1
Aines dicotémica semana desde hace mas de un afio NO: 0
Erréfr(]eir(:rgedades Cualitativa ordinal Antecedente personal patologico de Sl 1
degenerativas dicotémica enfermedades cronico degenerativas NO: 0
Uso cronico de Cualitativa ordinal Uso de medicamentos para el manejo de SI: 1
medicamentos dicotomica padecimientos cronicos NO: 0
Antecedentes de Cualitativa ordinal Presencia de ronquido durante el suefio Sk 1
Ronquido dicotomica referido por familiares NO: 0
Hipotiroidismo / Cualitativa ordinal Alteracion en la produccion de hormonas SI: 1
hipertiroidismo dicotomica tiroideas NO: 0
Cualitativa ordinal Consumo habitual de sustancias ilicitas Sl 1
uso de drogas dicotomica dentro de los ultimos 10 afios NO: 0
Antecedentes
Eiereer?;;zirgglirr?;gle Cualitativa nominal Antecedentes familiares directos (padres, SI: 1
P dicotémica abuelos) con HAS NO: 0
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Cifras De Tension
Arterial
(dependiente)

Cuantitativa Discreta

Presion que los vasos sanguineos
PERIFERICOS ejercen sobre la sangre
circulante

Cifras tensionales
obtenidas con
esfingomanometro de
sistema MAPA
mmHg

Presién Arterial
Sistélica

Cuantitativa Discreta

Valor maximo de la PA en sistole
(contraccion cardiaca) refiriéndose al efecto
de presién que ejerce la sangre sobre la
pared de los vasos sanguineos

Cifras tensionales
obtenidas con
esfingomanometro de
sistema MAPA
mmHg

Presién Arterial
Diastélica

Cuantitativa Discreta

Valor minimo de la PA en diastole (relajacion
cardiaca) refiriéndose al efecto de
distensibilidad de la pared arterial.

Cifras tensionales
obtenidas con
esfingomanometro de
sistema MAPA
mmHg

Presién Arterial
Media

Cuantitativa Discreta

Presién de perfusion necesaria para
mantener la irrigacion de los érganos
corporales

Cifras tensionales
obtenidas con
esfingomanometro de
sistema MAPA
mmHg

Presién Adrtica
Central

Cuantitativa Discreta

Presion que los vasos sanguineos
CENTRALES ejercen sobre la sangre

Cifras tensionales

obtenidas por tonometria
por aplanamiento (PAC no

(dependiente) circulante invasiva)
mmHg
g Cualitativa ordinal Sy - ~ Si: 1
Tabaquismo dicotémica Adiccién al tabaco en los udltimos 10 afios NO: 0

indice Tabaquico
(Independiente)

Cuantitativa Continua

Estimaciéon acumulativa del consumo de
tabaco del un paciente

Paquetes afio: (cigarrillos

al dia x # afios) / 20

Dolor Postoperatorio

Cualitativa ordinal

Dolor referido en la escala visual de
acuerdo al paciente con imagenes que

Escala Visual Analoga O -

(Independiente) Politdbmica corresponden a nameros segin la 10
intensidad del dolor
Tipo De Cirugia Extension quirdrgica del procedimiento: Septal

Nasal
(Independiente)

Cualitativa Nominal
Politémica

limitada al septum, inclusién de la piramide
nasal cartilaginosa o involucro de
osteotomias para manejo de piramide 6sea

Rinoseptoplastia

Escala De Ansiedad
(Independiente)

Cualitativa Ordinal
Politdmica

Sensacion de ansiedad referida por el
paciente segun la escala de ansiedad HADS
(Hospital Anxiety and Depression Scale) de
0az2l

0 - 7 Normal
8 - 10 Sugestivo
> 10 Probable
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ANALISIS ESTADISTICO

Se realiz6 andlisis exploratorio para evaluar datos perdidos e imputacién simple en caso de valores
perdidos menores al 20%. Asi mismo se realiz0 estadistica descriptiva con media y desviacion
estandar para variables cuantitativas; se usaron frecuencias absolutas y relativas para variables
cualitativas. Se compararon las variables cuantitativas entre los grupos con y sin taponamiento con la
prueba T de Student para muestras independientes. Se compararon variables cualitativas entre
grupos con prueba exacta de Fisher. Se realiz6 también comparacién entre las variables cuantitativas
antes y después de la cirugia: se uso prueba T de Student para muestras relacionadas. Se consideré

estadisticamente significativo un valor de p <0.05. Se us6 el programa estadistico Stata version 14.0.
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RESULTADOS

Se incluyeron 14 pacientes (10H/4M) los cuales se aleatorizaron en dos grupos, el primer grupo
denominado “sin taponamiento” incluyé 4 con puntos transeptales y 2 pacientes con transeptales y
férulas de Doyle, y el segundo grupo “con taponamiento” se conformdé de 7 pacientes con
taponamiento nasal anterior. Un paciente fue eliminado por complicaciones postoperatorias asociadas

a el evento anestésico. Se realizaron 7 rinoseptoplastias y 7 septoplastias en total.

Las variables sociodemogréficas de la poblacion se resumen en la tabla 1. En el grupo “sin

taponamiento” se elimind un paciente por no realizarse PAC pre y postoperatorias.

Variable Sin taponamiento™ Con taponamiento Valor de p
(n=6) (n=7)

Edad 3418 32+9 0.595

Sexo masculino 3 (50%) 6 (86%) 0.266

IMC 25.8+4.9 28.6+4.6 0.326
Ronquido 4 (67%) 4 (57%) 1.0

indice tabaquico 2.63.7 1.7+1.9 0.619
HfHAS 3 (50%) 4 (57%) 1.0

HADS 5.8+1.2 1046.2 0.133

IMC: indice de Masa Corporal. HFHAS: Antecedentes Heredofamilaires de Hipertension Arterial Sistémica. HADS: Escala
Hospitalaria de Ansiedad y Depresion.
Tabla 1. Comparacion de caracteristicas basales de ambos grupos
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En la comparacion de los resultados de MAPA y PAC preoperatorios de ambos grupos se observaron
diferencias estadisticamente significativas (p<0.05) en las cifras basales de TAS diurna mas elevadas
en el grupo con taponamiento nasal, las variables analizadas se observan en la tabla 2. Se elimin6 un

paciente del grupo con taponamiento por no realizarse PAC pre y postoperatorias.

Variable Sin taponamiento™ Con taponamiento Valor de p
(n=6) (n=6)
Presion adrtica central
SBPao Preoperatoria 109+6 10946 0.912
Aix Brach preop 45+21 5015 0.683
PWVA preop 7.0+0.8 7.0£1.1 0.991
Edad arterial preop 29+9 28117 0.941
MAPA
TAS promedio 109+11 118+5 0.061
TAD promedio 6619 7246 0.249
TAS diurna 109+12 12145 0.049
TAD diurna 68+10 755 0.195
TAS nocturna 97+11 105+7 0.210
TAD nocturna 56+8 59+5 0.477
PP 24 hrs 4146 46+7 0.189
PP diurno 41+6 47+7 0.191
PP nocturno 4146 38+20 0.717
PAM 24 horas 59+13 68+ 0.215

SBPao: Presion Arterial Central Sistdlica Preoperatoria. Aix Branch Preop: indice de Aumentacién Preoperatoria. PWVA preop:

Rigidez Adrtica Preparatoria. TAS: Tension Arterial Sistolica. TAD: Tension Arterial Diastélica. PP: Presion de Pulso. PAM: Presion

Avrterial Media.

Tabla 2. Comparacion preoperatoria de MAPA 'y PAC de ambos grupos
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Al comparar los resultados postoperatorios de ambos grupos encontramos que la Unica diferencia
estadisticamente significativa fue la TAS diurna y hubo dos tendencias, la TAS promedio (p=0.074) y
la PP diurna (p=0.086). (Tabla 3) Se eliminaron dos pacientes del grupo “Sin taponamiento” por no

cumplir con MAPA postoperatorio.

Variable Sin taponamiento Con taponamiento Valor de p
(n=4) (n=6)
Presion aortica central
SBPao Preoperatoria 11048 11749 0.242
Aix Brach preop 56+29 47122 0.578
PWVA preop 7.9+1 7.8+1 0.934
Edad arterial preop 43+13 42+15 0.929
MAPA
TAS promedio 110+10 122+8 0.074
TAD promedio 7249 775 0.268
TAS diurna 112+10 12548 0.038
TAD diurna 73£9 7915 0.245
TAS nocturna 108+10 118+10 0.168
TAD nocturna 68+10 736 0.389
PP 24 hrs 39+5 46+6 0.105
PP diurno 39+5 47+7 0.086
PP nocturno 3915 4515 0.121
PAM 24 horas 70+8 7819 0.201

SBPao: Presion Arterial Central Sistdlica Preoperatoria. Aix Branch Preop: Indice de Aumentacién Preoperatoria. PWVA preop:
Rigidez Aodrtica Preparatoria. TAS: Tension Arterial Sistolica. TAD: Tension Arterial Diastélica. PP: Presion de Pulso. PAM: Presién
Avrterial Media.

Tabla 3. Comparacién postoperatoria de MAPA 'y PAC de ambos grupos
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Se compararon los valores de PAC y presion arterial sistélica y diastdlica de cada paciente como su
propio control utilizando sus resultados pre y postoperatorios y a su vez se compararon entre ambos
grupos encontrando una diferencia notable en el incremento de la PAC de pacientes con

taponamiento nasal anterior aunque no estadisticamente significativa. (Tabla 4)

PREOP POSTOP PREOP POSTOP
Variable Sin taponamiento |y, " to |t i to |t o t
(n=6) ponamiento aponamiento aponamiento

(n=4) (n=6) (n=6)
Presion aortica central
SBPao Preoperatoria 109+6 11048 109+6 11719
Aix Brach preop 45421 56+29 50+15 47422
PWVA preop 7.0+£0.8 7.9+1 7.0£1.1 7.8+1
Edad arterial preop 2919 43+13 28+17 42415
MAPA
TAS promedio 109+11 110+10 11845 12248
TAD promedio 66+9 7249 7216 7745
TAS diurna 109+12 112+10 12145 12548
TAD diurna 68+10 73£9 75+5 795
TAS nocturna 97+11 108+10 105+7 118+10
TAD nocturna 56+8 68+10 5945 736
PP 24 hrs 41+6 39+5 46+7 4616
PP diurno 41+6 39+5 47+7 47+7
PP nocturno 4116 3915 38+20 4545
PAM 24 horas 59+13 70+8 68+ 78+9

SBPao: Presion Arterial Central Sistdlica Preoperatoria. Aix Branch Preop: indice de Aumentacion Preoperatoria. PWVA preop:
Rigidez Aortica Preparatoria. TAS: Tension Arterial Sistélica. TAD: Tension Arterial Diastélica. PP: Presion de Pulso. PAM:
Presion Arterial Media.

Tabla 4. Comparacién entre los grupos
Por udltimo comparamos los resultados de los estudios prequirtrgicos de todos los pacientes contra
los resultados postquirdrgicos encontrando un incremento estadisticamente significativo en cuanto a
la tension arterial sistdlica y diastélica promedio, la tension arterial sistélica y diastélica diurnas y

nocturnas asi como la presion arterial media de 24 horas. (Tabla 5)
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Variable Antes de la cirugia Después de la cirugia Valor de p
(n=10) (n=10)
Presion adrtica central
SBPao 109+6 114+9 0.117
Aix Brach 49+17 50£23 0.816
PWVA 7.1+0.8 7.8+£1.0 0.042
Edad arterial 30+14 42+13 0.029
MAPA
TAS promedio 11349 118+11 0.006
TAD promedio 70+7 757 0.003
TAS diurna 11749 120+11 0.044
TAD diurna 737 76x7 0.007
TAS nocturna 100+9 112+10 <0.001
TAD nocturna S7T+7 69+7 0.001
PP 24 hrs 44+7 43+7 0.742
PP diurno 44+8 4316 0.364
PP nocturno 39+15 4316 0.503
PAM 24 horas 65+10 759 <0.001

SBPao: Presion Arterial Central Sistdlica Preoperatoria. Aix Branch Preop: indice de Aumentacion Preoperatoria. PWVA preop:
Rigidez Aortica Preparatoria. TAS: Tension Arterial Sistolica. TAD: Tension Arterial Diastélica. PP: Presion de Pulso. PAM: Presion
Arterial Media.

Tabla 5. Comparacién con presién adrtica central y MAPA antes y después de la cirugia.




DISCUSION

Observando las tablas antes descritas se evidencia que no hay diferencia entre ambos grupos,

corroborando una adecuada aleatorizacion de los mismos (tablas 1y 2).

En este estudio se observa que la diferencia en la presién aédrtica central antes y después del
procedimiento quirdrgico tienden a ser mayor en pacientes con taponamiento nasal anterior en
comparacion con los controles, sin embargo también se observa este incremento en el conjunto de
grupos antes y después de operarse (tabla 5), lo cual nos orienta a suponer que el evento quirdrgico

tiene capacidades de modificar esos parametros independientemente del uso del tapén.

Es muy importante documentar la perdida del ciclo circadiano reportada en el MAPA relacionado al
uso de taponamiento nasal, ya que esto es un factor asociado de riesgo cardiovascular similar a lo
que ocurre en el SAOS. Es posible que las elevaciones de TA se deban a la respiracion oral
secundaria a la presencia de obstruccién nasal ocasionada por el taponamiento anterior induciendo
un estrechamiento en la via aérea superior y por ende incrementando la resistencia de la misma.
Estos episodios coinciden con eventos de hipoxia, hipercapnia y mirodespertares, los cuales

incrementan el eje nervioso simpatico. (20

Este estudio ademas de determinar cambios en la presién arterial por MAPA el cual realiza
mediciones de TA cada 30 minutos y esta sujeta a multiples mecanismos regulatorios requiriendo
cambios significativos para mostrar variacién, debido a esta limitante es importante realizar la
medicion de PAC ya que es lo mas cercano a realizar un catéterismo adrtico para poder evaluar tanto
la rigidez adrtica como la microvascular, siendo el gold standard para el dignostico de hipertension

arterial y riesgo cardiovascular. 21

Con los hallazgos de este estudio piloto se justifica el realizar un estudio prospectivo para demostrar
gue probablemente el taponamiento nasal aumente la rigidez vascular mediada por inflamacion

sistémica y/o aumento en el tono adrenérgico por la incomodidad que representa este método.

Debido a que la muestra es pequefia es dificil hacer inferencias estadisticas representativas de la
pobacion, sin embargo los resultados abren las puertas a realizar un estudio de mayor volumen para

tener resultados Utiles con fines clinicos.
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Una segunda limitante fue incluir a dos pacientes con férulas de doyle en el grupo no taponamiento;
sin embargo el uso de este material no condiciona el paso del aire y por lo tanto no contribuye al
reflejo nasolaringopulmonar, pero su presencia como cuerpo extrafio pudiera condicionar cambios no

observables en este estudio debido al tamafio de la muestra.
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CONCLUSION

Los pacientes con taponamiento nasal anterior presentan una diferencia en los niveles de presion
adrtica central antes y después de la cirugia, mayores que los pacientes controles, sin ser
estadisticamente significativos, mientras que la TA sistdlica y diastélica no parecen sufrir
modificaciones; sin embargo llama la atencion que los estudios que miden rigidez arterial muestran un
incremento de la misma en los pacientes que fueron sometidos a taponamiento nasal anterior. Lo
anterior probablemente se explica por el bajo poder de la muestra, debido a que se trata de un

estudio piloto se limita la cantidad de herramientas estadisticas a utilizar para buscar significancia.

Este estudio piloto nos orienta para realizar la evaluacion contemporanea del paciente tratado con
cirugia nasal buscando evitar el descontrol hipertensivo relacionado al uso de taponamiento nasal y
las repercusiones que esto puede tener para la salud de los pacientes con enfermedad vascular, esto

es un argumento mas para el desuso del taponamiento nasal.
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Instituto Nacional
SALUD de Rehabilitacién

SECRETARIA DE SALUD I N R

SUBDIRECCION DE OTORRINOLARINGOLOGIA
CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPAR EN LA INVESTIGACION:

“Efecto del taponamiento nasal anterior en la tension arterial sistémica evaluado por Monitoreo
Ambulatorio de Presion Arterial y Presion Adrtica Central, en pacientes tratados con cirugia nasal”

Investigador principal: Dr. Mario Sergio Davalos Fuentes

Sede de la investigacion: Instituto Nacional de Rehabilitacion Luis Guillermo Ibarra Ibarra (INRLGII),
Depto. Otorrinolaringologia / Instituto Nacional de Ciencias Médicas y Nutricion Salvador Zubiran
(INCMNSZ), Depto. Cardiologia. Ciudad de México.

Introduccion

Usted cuenta con un diagnostico de desviacion septal o rinoseptal y el tratamiento, como ya se le
explicd, es con cirugia. A través de este documento queremos invitarlo a participar voluntariamente
en un estudio de investigacion clinica que tiene como objetivo identificar la relacién que existe
entre el uso de taponamiento nasal anterior en pacientes postoperados de cirugia nasal funcional y
los cambios en la presion arterial sistémica.

Propésito de la investigacion

La cirugia nasal funcional es un procedimiento frecuente en nuestro instituto, llevado a cabo
generalmente de forma electiva en pacientes sanos por cirujanos altamente calificados. Se ha
identificado cierta relacién entre el uso de taponamientos nasales anteriores y el incremento en las
cifras tensionales de algunos pacientes, sin embargo no existe evidencia suficiente para determinar
esta relacion por lo cual tenemos el objetivo de identificar que variables, ademas del taponamiento
nasal anterior, pueden alterar estas cifras, tales como los antecedentes heredofamiliares, control de
dolor en perioperatorio, el uso de medicamentos y la edad de los pacientes.

¢En qué consiste la investigacion?

Una semana antes de su cirugia, en el Instituto Nacional de Ciencias Médicas y Nutricién Salvador
Zubiran (INCMNSZ) en el servicio de Cardiologia se realizard la toma de Presion Adrtica Central
(PAC) de manera ambulatoria no invasiva y posteriormente se colocara un aparato llamado MAPA
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(Monitor Ambulatorio de Presién Arterial) en su brazo no dominante, el cual tomard su presién
arterial cada 15 minutos durante el dia y cada 30 minutos durante la noche y permanecera con el
durante 24 horas, para tener una medicion objetiva de su presion arterial sin el estrés quirargico. Al
dia siguiente acudira nuevamente al INCMNSZ para su retiro. Usted tendra ambas citas agendadas
previamente para que no existan problemas de logistica.

Le proponemos acepte que por sorteo el dia de su cirugia en el Instituto Nacional de Rehabilitacion
(INR) usted quede asignado al uso o no de taponamiento nasal anterior. Esto no afectara los
resultados estéticos ni funcionales de su cirugia. Es importante mencionar que si se identifican
riesgos de complicaciones el cirujano determinara el tratamiento y se excluira del protocolo.

En el dia 3 posterior a la cirugia se realizard una nueva medicion de Presion Aodrtica Central y se
colocara nuevamente el MAPA (Monitor Ambulatorio de Presién Arterial) durante 24 horas en el
INCMNSZ, de la misma manera como se presento al inicio. La informacién quedara completada por
Usted al llenar una escala de dolor basada en la gravedad de sus sintomas. La informacion de los
estudios de Presion Adrtica Central y Monitor Ambulatorio de Presion Arterial ser4 analizada e
interpretada por un experto. Posteriormente usted acudird a citas de revision en el INR con su
médico tratante como normalmente se hace en estas cirugias.

¢Cuéntos pacientes participaran en la investigacion?

Se incluiran a todos los pacientes que sean candidatos a cirugia funcional (septoplastias y
rinoseptoplastias) durante el periodo de Mayo 2016 a Abril 2017.

¢Qué pacientes pueden participar?

Pacientes de género indistinto, con edad mayor a 20 afios, sanos o con enfermedades metabdlicas
controladas, programados para cirugia nasal funcional (rinoseptoplastia y/o septoplastia) durante el
periodo de Mayo 2016 a Abril 2017. A Usted se le esta entregando este Consentimiento y se le otorga
la informacion ya que cumple con las caracteristicas necesarias. En este momento puede aceptar o
negar su participacion.

¢En qué situaciones podria suspenderse la participacion esta investigacion?

En caso de que usted ya no desee participar en la investigacion, se suspenda su cirugia, se presente
alguna complicacién postoperatoria (hematoma septal o traumatismo nasal), estén incompletos los
formatos de la escala de dolor o pierda su seguimiento postoperatorio.

¢Cuanto tiempo durara la investigacion?

Una semana previa al procedimiento quirdrgico con la colocacion del equipo MAPA y en el dia 3
después del procedimiento quirdrgico al retirarlo. Posteriormente se realizar4d una correlacion
clinica entre los resultados del analisis de MAPA y la escala del dolor llenada en el postoperatorio.
Posterior a esto usted debe continuar su seguimiento con su medico tratante como el le indique.

33



Riesgos

En esta investigacion se determinard al azar el uso o no de taponamientos nasales anteriores y en
todos los casos se colocaran suturas transeptales; dentro de los posibles riesgos de NO utilizar
taponamiento nasal anterior se encuentran la formacion de hematomas septales, desviacion de
estructuras 6seas y sangrado, las cuales se evitan con el uso de suturas. Al utilizar taponamiento
nasal usted puede presentar dolor, malestar en su nariz y lagrimeo de ambos 0jos. Si se determina
la necesidad de colocar taponamiento nasal durante el periodo transquirdrgico esto se realizara sin
poner en riesgo su salud. En cuanto al Monitor Ambulatorio de Presion Arterial usted no correra
ningun riesgo, solamente la incomodidad de traerlo colocado durante 24 horas, lo cual no lo limitara
para sus actividades cotidianas, con excepcion de nadar.

Cualquier complicacion que se desarrollo durante el transcurso del estudio serd valorada y resuelta
por su médico tratante , dentro del INRLGII, donde tendra
disponibilidad de dicho tratamiento las 24 horas.

Beneficios

Al participar voluntariamente en esta investigacion usted obtendrd una valoracién cardioldgica
gratuita con el estudio monitorizado de su presion arterial. Ademas contribuird a que estudiemos la
relacion entre los taponamientos nasales anteriores y la presion arterial de los pacientes
postoperados de cirugia nasal funcional, definiendo los criterios para el uso de estos, asi como los
factores que pueden asociarse a la hipertension en pacientes postoperados y asi prevenirlos. Los
resultados de estas valoraciones le seran entregados al finalizar la investigacién.

Como sus médicos nos comprometemos a otorgarle la informacién obtenida sobre su salud, asi como
orientarlo en sus dudas y en la decision de continuar o no en esta investigacion.

¢Qué alternativas existen en caso de no participar?

Si usted no desea participar en el protocolo, no se realizara la toma de PAC, no se colocara el
equipo MAPA ni se aplicara la encuesta de dolor postquirdrgica. La colocacion de taponamiento
nasal anterior quedard a discrecion de su médico tratante.

¢Se vera afectada mi atencién hospitalaria o los resultados postoperatorios si no participo en la
investigacion?

Esta es una participacion voluntaria por lo que si usted no desea participar o desea abandonar la
investigacion durante la realizacion de la misma, la atenciéon médica que reciba en consulta externa
y los procedimientos quirdrgicos programados no se veran afectados.
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Costo de la participacion

Usted realizara el pago correspondiente a los estudios prequirdrgicos, la tomografia computarizada
y el costo de la cirugia de la misma manera que los pacientes que no participen.

¢Me pagaran por participar?

No, usted no recibird ninglin pago o retribucién econémica por participar en esta investigacién; sin
embargo, tendra los resultados de su valoracién cardioldgica al finalizar su participacion, la cual se
realizara sin ningln costo extra.

Usted tendra la disponibilidad de tratamiento médico y la indemnizacién a que legalmente tendria
derecho por parte del INR, en el caso de sufrir dafios que lo ameriten, directamente causados por la
investigacion.

Confidencialidad de datos

La informacion que usted proporcione sera utilizada Unicamente para reportar los resultados de esta
investigacion. No sera publicado su nombre, fotografias clinicas o datos personales que afecten su
seguridad.

¢A quién puedo contactar si tengo dudas o preguntas acerca de la investigacion?

Dr. Mario Sergio Davalos Fuentes. Médico adscrito de la subdireccién de Otorrinolaringologia.
Teléfono 59991000 extensiones 18120, 18270 y 18322. Correo electrénico:
dr.mariodavalos@gmail.com

Dra. Daniela Peralta Charpenel. Médico residente de tercer afio de Otorrinolaringologia. Teléfono
59991000 extensiones 18270, 18274 y 18322. Correo electronico: danyela.peralta@gmail.com
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Marque con una X si se cumplieron las siguientes condiciones:
He sido informado del objetivo, procedimiento, riesgos y beneficios de la investigacion.
He leido o me ha sido leida la informacion en este documento de consentimiento informado.

He tenido la oportunidad de hacer preguntas, recibir respuestas y se me ha garantizado
tener respuestas y aclaraciones a cualquier duda relacionada con la investigacion

Se me ha entregado una copia del consentimiento informado para llevar conmigo.

Consiento voluntariamente participar en esta investigacion como participante y entiendo que
tengo el derecho de retirarme de la investigacion en cualguier momento sin que afecte mi
cuidado médico.

0o ool

Nombre del participante Firma del
Participante

Fecha de la firma

Nombre y firma de Testigo 1 Nombre y firma de Testigo 2
Parentesco Parentesco
Direccion Direccion

Persona que
Obtiene el Consentimiento

Nombre de la persona que condujo el proceso del consentimiento

Firma Fecha de la firma

Este documento se emite en original y duplicado

[J Original Paciente
[ Original Investigador
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