1S

DIVISION DE ESTUDIOS DE POSGRADO Ims

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
DELEGACION SUR DE LA CIUDAD DE MEXICO
UMAE HOSPITAL DE ESPECIALIDADES CMN SIGLO XXI

UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA DE MEXICO
FACULTAD DE MEDICINA

TiTULO

EXPERIENCIA EN EL MANEJO DE LA ULCERA PEPTICA EN UN HOSPITAL
DE TERCER NIVEL.

REGISTRO R-2017-3601-228

TESIS QUE PRESENTA:

DR. GIUSEPPE GILDARDO MONTES BONILLA
PARA OBTENER EL DIPLOMA EN LA ESPECIALIDAD EN CIRUGIA GENERAL

ASESORES DE TESIS:
DR. TEODORO ROMERO HERNANDEZ

Ciudad de México, Febrero 2018



e e

Universidad Nacional - J ~  Biblioteca Central
Auténoma de México -

Direccion General de Bibliotecas de la UNAM
Swmie 1 Bpg L IR

UNAM - Direccion General de Bibliotecas
Tesis Digitales
Restricciones de uso

DERECHOS RESERVADQOS ©
PROHIBIDA SU REPRODUCCION TOTAL O PARCIAL

Todo el material contenido en esta tesis esta protegido por la Ley Federal
del Derecho de Autor (LFDA) de los Estados Unidos Mexicanos (México).

El uso de imagenes, fragmentos de videos, y demas material que sea
objeto de proteccion de los derechos de autor, serd exclusivamente para
fines educativos e informativos y debera citar la fuente donde la obtuvo
mencionando el autor o autores. Cualquier uso distinto como el lucro,
reproduccion, edicion o modificacion, sera perseguido y sancionado por el
respectivo titular de los Derechos de Autor.



EXPERIENCIA EN EL MANEJO DE LA ULCERA PEPTICA EN UN HOSPITAL
DE TERCER NIVEL.

FIRMAS DE AUTORIZACION

DOCTORA
DIANA G. MENEZ DIAZ
JEFE DE LA DIVISION DE EDUCACION EN SALUD

UMAE HOSPITAL DE ESPECIALIDADES CMN SIGLO XXI

DOCTOR
ROBERTO BLANCO BENAVIDES

JEFE DEL SERVICIO DE GASTROCIRUGIA

PROFESOR TITULAR DEL CURSO DE ESPECIALIZACION EN CIRUGIA
GENERAL UMAE HOSPITAL DE ESPECIALIDADES CMN SIGLO XXI

DOCTOR

] TEODORO ROMERO HERNANDEZ
MEDICO ADSCRITO AL SERVICIO DE GASTROCIRUGIA UMAE HOSPITAL DE
ESPECIALIDADES CMN SIGLO XXI



17/11/2017 Carta Dictamen

a
- X Direccion de Prestaciones Médicas ﬂ
f\f\ EX l CO Yoow- u) Unidad de Educacion, Investigacién y Politicas de Salud '

Coordinacion de Investigacion en Salud

Dictamen de Autorizado

Comité Local de Investigacion y Etica en Investigacién en Salud 3601 con ndmero de registro 17 CI 09 015 034 ante
COFEPRIS

HOSPITAL DE ESPECIALIDADES DR.BERNARDO SEPULVEDA GUTIERREZ, CENTRO MEDICO NACIONAL SIGLO
XXI,D.F.SUR

FECHA 17/11/2017

MTRO. TEODORO ROMERO HERNANDEZ

PRESENTE

Tengo el agrado de notificarle, que el protocolo de investigacidon con titulo:
experiencia en el manejo de la Glcera péptica en un hospital de tercer nivel

que sometié a consideracién de este Comité Local de Investigacién y Etica en Investigacion en
Salud, de acuerdo con las recomendaciones de sus integrantes y de los revisores, cumple con la
caludad metodolégica y los requerimientos de Etica y de investigacion, por lo que eI dictamen es
A UTORTIZAD O conelnimerode registro institucional:

Nim. de Registro
R-2017-3601-228

OS FREDY CUEVAS GARCIA :
del Comité Local de Investigacién y Etica en Investigaciéon en Salud No. 3601

IMSS

SEGURIDAR Y SOLIDARIDAD SOCIAL

http://sirelcis.imss.gob.mx/pi_dictamen_clis?idProyecto=2017-6967&idCli=3601&monitor=1&tipo_doc=1 N



iNDICE

RESUMEN . .. e 5
INTRODUCCION Y MARCO TEORICO.......uiiiiiiieiiiiiiiiiii e, 7
JUSTIFICACION. ..., iy 20
PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA . ... . e 21
OBUJETIVOS . .. 22
HIPOTESIS. ... 23
MATERIALY METODOS........coii i 24
CRITERIOS DE SELECCION......uuuiiiiiiiieeeeeeeeeeeee e 25
DESCRIPCION DE VARIABLES.........ouuuiiiieeeee e, 26
PLAN DE RECOLECCION DE INFORMACION. ..........covviiiiiiiieeeeeeeeeeeeeee e, 28
ASPECTOS ETICOS......oiiiiiiiieiiie ettt 29
RESULTADOS . .. ..ot 31
DISCUSION. ...t e 35
CONCLUSION. ...ttt e e 37
BIBLIOGRAFIA. ... ..o, 38
ANEX O S . .o e 40



RESUMEN

Titulo: experiencia en el manejo de la ulcera péptica en un hospital de tercer nivel.
Introduccién: la ulcera péptica consiste en una pérdida de sustancia en la pared
gastrica o duodenal, que se extiende mas alla de la muscularis mucosa. Se
describié por primera vez en 1955 con una prevalencia del 5-10%. Su principal
causa es la infeccion por Helicobacter Pylori y el consumo de antinflamatorios no
esteroideos. Las complicaciones son hemorragia, perforacién y estenosis, siendo
estas indicaciones quirurgicas para el manejo de la ulcera. Existen actualmente
diferentes técnicas quirurgicas para el tratamiento de la ulcera péptica, la eleccion
de esta sera individualizada de acuerdo con las condiciones del paciente.

Material y métodos: disefio descriptivo y retrospectivo, el objetivo es presentar la
experiencia en el manejo quirdrgico de la ulcera péptica en el servicio de
Gastrocirugia del Hospital de especialidades del Centro Médico Nacional Siglo
XXI. El andlisis estadistico se realizara mediante estadistica descriptiva y medidas
de tendencia central.

Resultados: se revisaron los expedientes de 19 pacientes que cumplian con los
criterios de inclusién. El principal sintoma fue epigastralgia en el 69% de los
pacientes, la principal indicacion de cirugia fue perforacion, la técnica mas
utilizada fue el cierre primario con parche de epipldn. Una mortalidad del 42%.
Conclusién: la ulcera péptica continua siendo un problema de salud con el cual
debido a la diminucién en su frecuencia, los equipos quirurgico estan menos
familiarizados con su manejo obligandonos replantear el tratamiento que
ofrecemos a nuestros pacientes.

Palabra clave: ulcera péptica, perforacion, hemorragia, estenosis.
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MARCO TEORICO

Introduccion

La ulcera péptica consiste en una pérdida de sustancia de 5 mm o mas, en la
pared gastrica o duodenal, que se extiende mas alla de la muscularis mucosa y
persiste por la actividad de la secrecion acida gastrica.!

El primer caso documentado de una ulcera péptica ocurrio hace mas de 2000
afnos, descubierto por arquedlogos chinos en 1975 en la provincia de Hubei,
determinando como causa de muerte peritonitis difusa secundaria a una ulcera
péptica perforada.2

Se describié por primera vez en 1835 con un posterior aumento en su prevalencia
en la primera mitad del siglo XX, sobre todo por la infeccion por Helicobacter pylori
(H. pylori), consumo de antinflamatorios no esteroideos (AINE) y habito tabaquico.
T La primera cirugia de urgencia exitosa se atribuye erroneamente a Mickulicz-
Redecki. La primera cirugia exitosa fue reportada el 19 de mayo de 1894 por el
cirujano aleman Kriege.2

Su prevalencia actual en la poblacion general se estima entre 5 a 10% vy la

incidencia oscila entre 0.09-0.3% por paciente y ano.!2

Etiopatogenia

La causa mas frecuente de Uulcera péptica es la infeccidon por H. pylori y el
consumo de AINES, parece existir cierta agregacion familiar relacionado con
enfermedad por reflujo gastroesofagico, eséfago de Barrett, enfermedad pulmonar

obstructiva crénica, cirrosis e insuficiencia renal. En estudios se he encontrado



que la asociacion de ulcera péptica perforada con H. pylori es menor que la
relacion con AINES.14

El consumo de AINE es la segunda causa mas frecuente de ulcera péptica las
cuales se deben a la inhibicion de la ciclooxigenasa y de prostaglandinas que
tienen funcion protectora en la mucosa gastrica. El riesgo aumenta cuando ya se
ha tenido un cuadro previo, uso de dosis altas o por tiempo prolongado, mayores
de 75 afios y enfermedades cardiovasculares. Su asociacion con H. pylori
aumenta el riesgo de ulcera, asi como el de hemorragia, asi como su uso
concomitante con inhibidores selectivos de la recaptura de serotonina,
corticoesteroides, antagonistas de la aldosterona y anticoagulantes.3 El uso de
inhibidores de bomba de protones o el uso de inhibidores selectivos de la
ciclooxiganasa-2 disminuyen el riesgo de ulcera péptica.!

La edad avanzada y el consumo de alcohol son factores de riesgo significativos
para ulcera perforada no asociada a H. pylori, esta ultima se podria deber al
aumento de comorbilidades asociadas al envejecimiento, asi como se ha
demostrado en estudios animales la diminucion con el envejecimiento de la
secrecion de moco, bicarbonato y prostaglandinas.4

La prevalencia decreciente de Helicobacter pylori (H. pylori), le mejora en el
tratamiento de la ulcera péptica y en la erradicacion de H. pylori ha resultado en
una reduccion de ulcera péptica en las ultimas décadas, pero a pesar de esto no

ha disminuido de la misma forma la incidencia de ulcera péptica perforada.4

Manifestaciones clinicas



Hasta un 70% de las ulceras pépticas son asintomaticas, cuando se presentan
sintomas el mas comun es el dolor abdominal epigastrico el cual
caracteristicamente inicia entre 2 y 3 horas posterior a ingesta de alimentos,
momento en el que se secreta acido en ausencia de alimento en el estdmago,
nausea, vomito y pérdida de peso, en la ulcera duodenal tienen sensacion de
hambre, asi como dolor nocturno, debido al ciclo circadiano siendo maxima su
produccion entre las 23 y 2 horas. Los pacientes ancianos son generalmente

asintomaticos.14

Diagnéstico

El diagndstico de la ulcera péptica engloba dos aspectos: primero, el diagndstico
de la lesion ulcerosa y por segundo el diagnostico etiolégico de la misma.

Los estudios radioldgicos no son de eleccidn ya que depende del tipo de técnica,
la experiencia del radiélogo, tamafio de las lesiones debido a que las ulceras
menores de 5mm son dificiles de diagnosticar. No permite toma de biopsias y
realizar algun tratamiento.!

Endoscopia, es la técnica mas sensible y especifica, por lo cual es el gold
standard, esta permite la toma de biopsias y el tratamiento.3 Las ulceras benignas
suelen ser defectos de sustancia con bordes redondeados, ligeramente
sobreelevados, con fibrina en el fondo. En los casos que se sospecha de
malignidad se recomienda la toma de biopsias de los cuatro cuadrantes.!

La endoscopia de seguimiento en ulceras duodenales no es necesaria debido a su
bajo grado de malignidad a diferencia de la ulcera gastrica la cual se sugiere su

realizacion y toma de biopsia en caso de no haber resuelto.!



Diagnéstico etiologico

Se tiene que investigar el consumo de farmacos gastrolesivos, en caso de no
poder realizarse una adecuada anamnesis se puede realizar el test de
tromboxanos que permite la deteccion de salicilatos en los 5 a 6 dias previos. Se
debe de descartar siempre la presencia de H. pylori ya sea por medios directos o
indirectos.

Dentro de los métodos directo se encuentra la visualizacion directa de H. pylori por
medio de biopsias o el test rapido de ureasa. Entre los métodos indirectos esta el
test de aliento, serologia o antigeno de H. pylori en heces. Antes de realizar
cualquier pruebe el paciente debe de abstenerse del consumo de antibidticos 4

semanas previas y de inhibidores de bomba de protones dos semanas previas.!

Complicaciones

Las ulceras se pueden complicar en forma de hemorragia, perforacion,
penetracion u obstruccion, siendo mas comun que se compliquen las mayores a
2cm, refractarias y las localizadas en canal pil6rico.!

Hemorragia: La ulcera péptica es la causa mas comun de hemorragia del tubo
digestivo alto siendo responsable del 27% a 40% de todos los episodios de
hemorragia y hasta en 60% de los casos en poblaciones de alto riesgo como
alcohdlicos, insuficiencia renal crénica o pacientes con hematoquecia. Cuando se
asocia a consumo de AINE tiene un riesgo relativo entre 2-7 y 33.9, es dosis
dependiente y también se relaciona con el tipo de farmaco siendo los de menor

riesgo aceclofenaco y el de mayor riesgo el ketorolaco. Respecto a H. “pylori tiene
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un riesgo relativo de 6. Se manifiesta en forma de hematemesis, vomito en posos
de café y de forma ocasional sangrado masivo con hematoquecia e hipotensién.
La mayoria de los casos se pueden manejar mediante reanimacion hidrica, IBP y
tratamiento endoscopico. Su mortalidad se ha mantenido estable en un 5-10%.13
Obstruccion: las ulceras del canal pilérico o duodeno pueden producir obstruccion
del vaciamiento gastrico ya sea por cambios inflamatorios o por fibrosis y cambios
secundarios a la cicatrizacidn, estos pacientes presentan saciedad precoz,
distencion abdominal, anorexia, nauseas, vomitos, epigastralgia y pérdida de
peso.!

Perforacion: entre un 2 y un 10% de las ulceras pueden perforarse, siendo en 60%
de los casos ulceras duodenales, con una incidencia de 7 a 10 casos por cada 100
000 habitantes. El sitio de perforacion suele ser intrabdominal con posterior
liberacion de contenido intestinal a la cavidad peritoneal, las ulceras posteriores
pueden perforarse y contenerse dentro del retroperitoneo y dar sintomatologia de
peritonismo.5 Un tercio se relacionan con AINE. Inicialmente el dolor se localiza en
epigastrio y rapidamente se generaliza en el abdomen, 2 a 12 horas después
disminuye el dolor la localizacién es difusa y empeora con los movimientos. En la
ultima fase se presenta distencion abdominal, hipertermia e hipovolemia. La
mortalidad se ha mantenido en un 5-10% reportado en serias hasta del 20%.1.3.6.7
Penetracion vy fistulizacion: hace referencia a la penetracion a través de la pared
intestinal sin fuga de contenido gastrico a la cavidad peritoneal, sus localizaciones
mas frecuentes son pancreas, epiplon menor, via biliar, higado, epiplén mayor,
mesocolon, colon y estructuras vasculares.!

Manejo quirurgico de la ulcera péptica
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El tratamiento de la ulcera péptica ha cambiado en la ultima mitad del siglo XX
debido a la aparicién de nuevos agentes farmacoldgicos generando una reduccion
en el numero de operaciones de 60 por 100,000 habitantes de 1961 a 1965 a siete
por 100,000 de 1981 a 1984. El uso de antiinflamatorios no esteroideos (AINES)
se ha asociado a un aumento en complicaciones hemorragicas por lo que algunas
series reportan aumento en el numero de cirugias de emergencia a pesar de que
la cirugia electiva a presentado una disminucién importante. Este mismo hecho se
observdé en un estudio realizada en Centro Médico “la raza” IMSS con una
disminucién de las operaciones de 22% en 1982 a 4% en 1988. En el Instituto de
Ciencias Médicas y Nutricidon “Salvador Zubiran” las cirugias de urgencia se
duplicaron de un 15% a 31% de 19080-1984 a 1990 a 1994.8

Entre las indicaciones de cirugia electiva se encuentran: historia prolongada y falla
de tratamiento médico después de 24 semanas con uso de IBP, estenosis pilorica
persistente o estrechez del estbmago, sospecha de malignidad y complicaciones
como perforacion o hemorragia.t8

Los objetivos del tratamiento quirdrgico son la correccion del problema presente,
evitar la morbilidad y mortalidad operatorias y efectos colaterales postoperatorias.
El tratamiento por realizar se debe de basar en la fisiopatologia del problema,
condiciones generales del paciente y comorbilidades por lo cual no es de
sorprender que aun no exista un procedimiento ideal para todos los casos de
ulcera.8

Las ulceras pépticas perforadas son la segunda causa de perforacion abdominal

que amerita tratamiento quirurgico. El 2 a 10% de los pacientes con enfermedad
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acido péptica tendran perforacion gastrica o duodenal en alguin memento de su

vida.®

Técnicas de vagotomia

Vagotomia troncular. Es una de las operaciones mas frecuentes introducida por
Dragsted surgiendo varias modalidades entre ellas la vagotomia con piloroplastia
(VT-P). vagotomia troncular con gastroyeyunoanastomosis (VT-GY) o la
vagotomia con antrectomia (VT-A). Las dos primeras tienen un riesgo de
recurrencia de 10% comparado con el riego de recurrencia del 1% de la VT-A
dandole a esta ultima su posicion actual como la mejor opcidn para evitar la
recurrencia de ulcera péptica.

Vagotomia selectiva (VS). Al observar que la VT retardaba el vaciamiento gastrico
las cirugias se hicieron mas selectivas para preservar la inervacion de las vias
biliares, intestino y otros oérganos, asociandose a poiloroplastia resulto mas
efectiva que la VS-P, observando menor recurrencia, menor frecuencia de
trastornos de la motilidad, menor litiasis vesicular, y menor diarrea posvagotomia.
Vagotomia supraselectiva. Esta es conocida como vagotomia gastrica proximal o
de células parietales, divide las fibras vagales preganglionares de la porcion
productora de acido del estdmago. Su principal ventaja son la seguridad y
ausencia casi total de sintomas postoperatorias con un riesgo de se recurrencia de
1% a 30%. La vagotomia supraselectiva extendida (VSSE) ha demostrado ser

efectiva para la curacion de ulceras en mas del 95% los casos.8
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Resecciones gastricas

La recurrencia de VT sin reseccidon gastrica era del 10% lo que llevo al desarrollo
de técnicas de reseccion mas diversos tipos de anastomosis gastroduodenales o
gastrointestinales. La VT mas antrectomia mostro baja recurrencia menor del 1%
por lo que se ha considerado como el estandar de oro a pesar de presentar
sindromes posvagotomia como vaciamiento rapido, diarrea los cuales suelen ser
de dificil control.

En los anos 90 hubo una aceptaciéon por la VSS o VSSE siendo adoptada por
muchos como el procedimiento de eleccion para el tratamiento de ulcera péptica.
En Estados Unidos ha tenido una menor aceptacion por 2 razones, la primera,
muchas operaciones se llevan a cabo en casos de urgencia requiriendo un mayor
tiempo operatorio que la VT y la segunda es por la presencia de fibrosis
periduodenal presente en pacientes con ulcera duodenal predisponiendo al
desarrollo de ulcera recurrente.

En las ulceras gastricas la operacion mas recomendable es la reseccion gastrica
distal con gastroduodenoanastomosis (Billroth 1) ogastroyeyunoanastomosis
(Billroth II) asociada a vagotomia. En las ulceras gastricas prepiloricas, se
recomienda vagotomia, al igual que en las ulceras gastricas con ulcera duodenal o
en pacientes con consumo de AINEs, en las ulceras gastricas de la porcién distal
del estbmago o curvatura menor se recomienda una gastrectomia distal sin
vagotomia.8

Indicaciones de cirugia de emergencia.

Aunque la frecuencia de intervenciones quirurgicas ha disminuido en los ultimos

afnos, las principales indicaciones son: 1) hemorragia grave que no responde a las
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medidas iniciales de reanimacion; 2) no disponibilidad o falla de los métodos
endoscopicos o de otro tipo no quirurgicos; y 3) la coexistencia de otra indicacion
para cirugia como perforacion, obstruccién o sospecha de malignidad.

La eleccion del tipo de cirugia debera ser individualizada y deberan tomarse en
cuenta las condiciones generales del paciente, edad, presencia de padecimientos
asociados, asi como la localizacion, tamano y anatomia de la ulcera.8

Hemorragia. La endoscopia gastrointestinal alta ha sido el mejor método para
establecer el diagnostico y el tratamiento endoscopico controlar la hemorragia
activa. El tratamiento médico concomitante con IBPs también parece ser efectivo
para disminuir la recurrencia. La embolizacion angiografica, es un buen método
para cohibir la hemorragia en pacientes en quienes los métodos endoscopicos
hemostaticos han fallado, siendo efectiva en mas de 50% de los casos, tiene cono
riesgo el potencial infarto visceral, estenosis duodenal. A pesar de estos
tratamientos descritos, aproximadamente el 2% de los pacientes con hemorragia
requeriran de un tratamiento quirargico con una mortalidad reportada de hasta el
33%.58

Con respecto a la ulcera duodenal el control intraluminal del sitio de sangrado se
puede lograr mediante una duodenotomia longitudinal extendiéndose a través del
piloro, el vaso se liga en la parte superior o inferior de la ulcera para controlar la
arteria gastroduodenal, en caso de no tener éxito se puede identificar en su origen
el borde superior de la primera porcién de duodeno. La duodenotomia puede ser
cerrado de forma longitudinal si no hay riesgo de estenosis, de lo contrario se
realiza de forma transversal. El 5% no son susceptibles de control local y requerira

de gastrectomia parcial con reconstruccion de Billroth |, Polya o Y de Roux.5
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Las ulceras gastricas sangrantes pueden ser controladas con sutura simple, pero
esto no suele conseguir hemostasia y la reseccién de la ulcera con cierre primario
del defecto puede ser necesario, si no es resecada se debe de tomar biopsia
debido al riesgo de 5 a 4% de malignidad. Las ulceras de la curvatura menor del
estdbmago hasta un 15% requeriran de una gastrectomia distal.

Se recomienda posterior al tratamiento quirirgico administrara tratamiento para
erradicacion de H. pylori en pacientes con evidencia de infeccion y uso de IBP a
dosis altas por 4 a 6 semanas.®

Perforacion. La mortalidad por ulcera duodenal perforada es de aproximadamente
5% hasta 30%, aproximadamente el 70% de las muertes por ulcera péptica son
secundarias a perforacién. El 60% se localizan en duodeno, 23% region pildrica y
17% cuerpo gastrico. La edad avanzada, uso de AINE, comorbilidades,
inestabilidad hemodinamica preoperatoria, acidosis, insuficiencia renal y retraso de
mas de 24 horas se han asociado con aumento de la mortalidad.5> Se ha propuesto
el tratamiento no quirurgico siendo efectivo en el 78% de los casos, con una
mortalidad del 14%encontrando una mayor estancia intrahospitalaria promedio de
12 dias contra 7.8 dias del tratamiento quirurgico, asi como falla del tratamiento
con una p < 0.05. entre los factores predictivos para falla en tratamiento médico se
encuentran neumoperitoneo de alto volumen, sensibilidad en el tacto rectal digital,
timpanismo abdominal, datos de irritacion peritoneal y edad superior a 59 afos,
retraso de mas de 12 horas en el inicio del tratamiento e inestabilidad
hemodinamica.”-8

El manejo quirdrgico se centra en lavado abdominal y reparacion del defecto,

removiendo alimento y tejido necrético. La reparacion generalmente se realiza con
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parche de epiplon con o sin cierre directo de la ulcera. La reseccion de la ulcera y
cierre primario puede ser una mejor opciéon. Para defectos grandes puede ser
necesario gastrectomia distal formal con reconstruccion.

El cierre simple es el procedimiento mas comun realizado de urgencia con o sin
parche de epiplon, incluyendo la técnica de Cellan-dones (parche de epipldn
pediculizado) o Graham (epipldn libre). No existe una recomendacion oficial ya
que no se ha encontrado una diferencia significativa en la morbilidad o mortalidad,
dependiendo de la preferencia del cirujano Los resultados a largo plazo de la
reparacion con parche de epipléon para la ulcera duodenal perforada han sido
insatisfactorios, reportando una alta incidencia de recurrencia, por lo cual se
recomienda un procedimiento reductor de acido, ademas de la reparacion de la
perforacion.s

La gastrectomia subtotal rara vez se realiza hoy en dia estando indicada en casos
de perforacion asociado a hemorragia masiva y para ulcera perforada con perdida
de sustancia de 10 a 20 mm de diametro con morbilidad de 10-30% y mortalidad
del 20%.7

Se ha propuesto la antroduodenectomia con anastomosis gastroduodenal como
cirugia de salvamento en casos de Uulcera péptica en la que por razones
anatémicas no es posible realizar un cierre simple o en casos de sangrado
recurrente después de tratamiento endoscépico o radiologico, este procedimiento
se asocia con una mortalidad que va del 7 al 24%. Dentro de las complicaciones
se ha observado la fuga duodenal hasta en un 14% de los pacientes sin afectar de

forma directa la tasa de mortalidad.0
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El tratamiento quirdrgico 6ptimo para la ulcera duodenal perforada ha generado
controversia. La reparacion simple ha sido el procedimiento mas comunmente
realizado, acompafnado del tratamiento médico que debe de incluir la erradicacion

de H. pylori.6:8

Tratamiento laparoscopico

El abordaje quirurgico por minima invasién es actualmente una técnica que
permite la identificacion y reparacion de la perforacion, lavado peritoneal y evita
las comorbilidades de la laparotomia. EN 1990 Nathanson et al. describen la
primera reparacion laparoscépica para un paciente con ulcera duodenal perforada.
Mouret et.al publicaron los primeros resultados de la reparacion laparoscoépica
para Uulcera gastrica perforada. El primer reporte en México de un cierre
laparoscopico fue realizado por Cueto y Weber en 1993.9

Se han encontrado ventajas de la cirugia laparoscopica en el manejo de ulceras
pépticas entre las que se encuentran la confirmacion del diagndstico, adecuada
localizacion, sitio y posicion de la ulcera, permitiendo el acceso y reparacion sin
necesidad de incisiones quirurgicas grandes con menor o igual tiempo quirurgico,
uso de drenajes y sonda nasogastrica por tiempo mas breve, menor estanca
intrahospitalaria, inicio temprano de la via oral, regreso mas rapido a actividades
laborales y disminucién de morbilidad. Algunas series menciona menor dolor y uso
de analgésicos, diminucion del trauma quirurgico, asi como de infecciones de sitio
quirurgico y mortalidad.9 1

Al examinar los marcadores de respuesta aguda y endotoxemia en pacientes que

se sometieron a reparacion laparoscopica, estudios no encontraron diferencia al
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compararlos con pacientes que tuvieron reparacion abierta, por lo que parece ser
el riesgo de translocacion bacteriana y de endotoxemia no es significativo.

Los factores relacionados con malos resultados en la cirugia laparoscopica y
necesidad de conversién son choque prequirurgico, perforacion de mas de 24
horas asi como comorbilidades de mal pronéstico.®.12 Se ha relacionado el tamaino
de perforacion mayor de 9mm asi como tiempo de perforacion mayor de 12.5
horas como los principales factores de riesgo para conversion de la cirugia
laparoscopica en los casos de ulcera duodenal perforada con una tasa del 12.4%

(rango de 0.0%- 28.5%).13

Complicaciones postquirurgicas

Las complicaciones mas frecuentes posterior al tratamiento quirurgico de la ulcera
pepitica son ileo paralitico, infecciones respiratorias y de la herida quirurgica.®
Dentro de los factores de riesgo para reintervencion por ulcera gastroduodenal
perforada que se han identificado se encuentran el sexo masculino, coexistencia
de patologias, estado de choque al llegar a admision y retraso en tratamiento
quirurgico. Edad avanzada y uso de esteroides se asocié a una disminucion en el
riesgo de reintervencion.4

En metaanalisis no se ha observado diferencia significativa entre la cirugia19
laparoscopica y abierta respecto a mortalidad, tiempo quirurgico, estancia
intrahospitalaria e inicio de dieta via oral, reflejando una diferencia significativa a
favor de la cirugia laparoscépica para un menor tiempo de uso de sonda
nasogastrica, menor dolor postquirirgico y menor tasas de infeccion de sitio

quirurgico.!2
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JUSTIFICACION

El tratamiento quirurgico de la ulcera péptica ha cambiado en los ultimos anos
debido al advenimiento de medicamentos que han modificado de manera exitosa
el curso de la enfermedad, actualmente la cirugia electiva y de urgencia para el
tratamiento de la ulcera son procedimientos realizados con menor frecuencia
llevando a una disminucién en la experiencia quirdrgica en los médicos en
formacion, asi como el auge de la cirugia laparoscépica ha ido tomando mayor
terreno. Esto asociado a una discrepancia en la literatura respecto a cual es
tratamiento ideal ya que este debe de ser individualizado de acuerdo al contexto
clinico del paciente; sin embargo, persiste como parte de las patologias e
intervenciones realizadas en centros hospitalarios de tercer nivel como el Hospital
de Especialidades “Dr. Bernardo Sepulveda” del Centro Médico Nacional Siglo
XXI. El servicio de Gastrocirugia esta formando parte del equipo multidisciplinario
para el abordaje diagnéstico y tratamiento quirdrgico de la ulcera péptica, sin
embargo, no contamos con informacion sobre dicho procedimiento en esta unidad.
El conocimiento de estos datos puede ser util para analizar la experiencia que se
tiene en nuestro hospital, asi como conocer los resultados de la intervenciéon en
estos casos, causas de morbimortalidad, complicaciones, indicacion de la cirugia,
asi como identificar los aciertos y errores en la atencion de estos pacientes y

poder implementar estrategias para mejorar.
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PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Realizar un procedimiento quirurgico para el tratamiento de la ulcera péptica ya
sea de forma electiva o de urgencia constituye una cirugia donde los detalles
técnicos son importantes para su éxito y resultados a largo plazo. La presencia de
multiples técnicas y las condiciones clinicas del paciente en el momento de su
valoracion han generado un gran numero de opciones como tratamiento quirurgico
de la ulcera péptica, desarrollando diferentes vertientes respecto al manejo ideal
de estos pacientes.

¢ Cual es la experiencia en el tratamiento quirurgico de la ulcera péptica perforada
en el Hospital de Especialidades “Dr. Bernardo Sepulveda” del Centro Médico
Nacional Siglo XXI, durante el periodo comprendido de enero 2015 a diciembre de

20177.
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OBJETIVO
El propésito de este trabajo es presentar la experiencia en el manejo quirurgico de
la Ulcera péptica en el servicio de Gastrocirugia del Hospital de especialidades del

Centro Médico Nacional Siglo XXI.

OBJETIVO ESPECIFICO
Identificar la informacion epidemiolégica de cada paciente como edad, sexo,
comorbilidades, diagnostico, tipo de intervencidén quirurgica, complicaciones de la

misma y resultado del tratamiento en términos de morbimortalidad.
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HIPOTESIS
No se requiere para el presente trabajo, ya que unicamente se describira la

experiencia en el manejo quirurgico de la ulcera péptica.
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MATERIALY METODOS
Tipo de Estudio:

Descriptivo y retrospectivo.

Poblacion de estudio:

Se incluiran los expedientes de los pacientes con diagndstico de ulcera péptica en
el servicio de Gastrocirugia del hospital de especialidades del Centro Médico
Nacional Siglo XXI en el periodo comprendido del mes de enero 2015 al mes

diciembre de 2017.

Grupo de Estudio:

Todos los expedientes de los pacientes que se ingresaron con el diagnostico de
Ulcera péptica perforada en el servicio de Gastrocirugia del hospital de
especialidades del Centro Médico Nacional Siglo XXI en el periodo comprendido
del mes de enero del 2015 a diciembre del 2017, que cuenten con expediente

clinico en esta unidad.

Tamarno de la muestra

Se estudiara la totalidad de los pacientes ingresados con el diagndstico de ulcera
péptica perforada en el periodo comprendido entre enero 2015 y diciembre del
2017 del servicio de gastrocirugia del hospital de especialidades del Centro

Médico Nacional Siglo XXI

Ubicacién Temporal y Espacial:
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El presente estudio se realizara en el servicio de Gastrocirugia de la Unidad de
Alta Especialidad (UMAE) Hospital de Especialidades “Dr. Bernardo Sepulveda”
del Centro Médico Nacional (CMN) “Siglo XXI” del Instituto Mexicano del Seguro
Social (IMSS) en la Ciudad de México. en el periodo comprendido de enero de

2015 a diciembre de 2017.

CRITERIOS DE SELECCION
Criterios de Inclusion:
- Pacientes que se ingresaron con el diagnostico de ulcera péptica y se les
haya realizado algun procedimiento quirdrgico como tratamiento en el
servicio de Gastrocirugia del hospital de especialidades del Centro Médico

Nacional Siglo XXI

Criterios de No inclusion:

- Pacientes con los que no se cuente con expediente clinico.

Exclusion:

- Pacientes con expediente clinico incompleto
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Definicién de Variables:

Variable

Definicion
conceptual

Definicion
Operacional

Tipo de
variable

Escala de
medicion

Edad

Tiempo que ha
vivido una persona
contando desde su
nacimiento

Numero de afos que
ha vivido una persona
hasta el momento del
evento quirurgico

estudiado

Cuantitativa
Continua o
discontinua

ARos

Género

Conjunto de
caracteristicas
bioldgicas que
definen al espectro
de humanos como
hembras o machos

Conjunto de
caracteristicas
biolégicas que definen
al humano como
hombre o mujer
(masculino o}

femenino)

Nominal
dicotdmica

Masculino /
Femenino

Sintomas

Alteracion del
organismo que
pone de manifiesto
la existencia de
una enfermedad y
sirve para
determinar su
naturaleza

Sefial referida por el
paciente como aviso
de la existencia de
una enfermedad

Nominal

Sintoma

Comorbilidades

Presencia de uno o
mas trastornos (o
enfermedades)
ademas de la
enfermedad o
trastorno primario

Patologia presentada
por el paciente
ademas de |la
enfermedad o
trastorno primario

Nominal

Nombre de la

enfermedad
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Definicién Definicién Tipo de Escala de
Variable , , .
conceptual Operacional variable medicién
Procedimiento | Técnica quirirgica | Técnica quirurgica | Nominal Nombre del
quirargico empleada durante una procedimient
realizado cirugia o]
S angrad o|Accion y efecto de | Pérdida hematica | Numérica Mililitros
transoperatorio sangrar transoperatoria
Periodo que Minutos g u e | Numérica Minutos
. L. transcurre del |transcurren desde que
Tiempo quiradrgico o i . o
principio al fin de la | inicia la cirugia hasta
cirugia que termina
. . Dificultad afiadida | Cualquier alteracion| Nominal| Si/No
Complicaciones ) )
L. . que surge en el |respecto al curso | dicotobmica
quirargicas ,
i proceso de la | previsto durante una
transoperatorias o, y
cirugia operacion
Dificultad afiadida | Cualquier alteracion | Nominal Nombre de la
Complicaciones | que surge después |respecto al curso complicacion
posoperatorias de la cirugia previsto después de la
cirugia
Numero total de | Numero total de dias | Numérica Dias
dias que el|que el paciente se
Dias de estancia/paciente se|lencuentra
intrahospitalaria|e n c u e n t r a | hospitalizado a partir
postquirdrgica hospitalizado | del dia que se realiza
después de una | lacirugia
cirugia
Procedimiento | Realizacion de una|Nominal| Si/No
quirdrgico repetido, [segunda o mas | dicotbmica
. .. habitualmente por|intervenciones
Reintervencién

algo relacionado
con la primera

quirdrgicas por causas
relacionadas con la

intervenciéon anterior
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DESCRIPCION GENERAL DEL ESTUDIO

Se realizara una revisidon retrospectiva de los expedientes de los pacientes
ingresados con el diagnostico de ulcera péptica que reciben manejo quirdrgico en
el servicio de Gastrocirugia del hospital de especialidades del Centro Médico
Nacional siglo XXI en el periodo comprendido de enero del 2015 hasta diciembre
de 2017. Se obtendran datos demograficos, clinicos y técnicos, asi como de
morbilidad y mortalidad de los expedientes de los pacientes para describir su

manejo quirurgico y evolucién clinica.

ANALISIS DE DATOS.
Se analizaran los datos obtenidos mediante estadistica descriptiva y medidas de

tendencia central en el sistema SPSS Version 17.

RECURSOS HUMANOS, FiSICOS Y FINANCIEROS.

Financieros: Los gastos generados por el estudio seran absorbidos por los
investigadores.

Humanos: Participaran en el estudio el investigador principal y asociado

Fisicos: Expedientes clinicos de pacientes que de los pacientes ingresados con el
diagndstico de ulcera péptica en el servicio de Gastrocirugia del hospital de
especialidades del Centro médico nacional siglo XXI.

Para la captura de los datos: En la hoja de recoleccion se utilizara una

computadora personal, papel e impresiones.
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ASPECTOS ETICOS

Los investigadores garantizan que este estudio tiene apego a la legislacion y
reglamentacion de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion para la
Salud, lo que brindara mayor proteccion a los sujetos del estudio, los cuestionarios
y los resultados de las pruebas clinicas y de laboratorio, seran guardados de
manera confidencial (los datos obtenidos seran conocidos uUnicamente por los

investigadores responsables del trabajo), para garantizar su privacidad.

No se realizd ningun procedimiento experimental en la poblacion estudiada, se
trata de un estudio descriptivo, retrospectivo, basado en los expedientes clinicos

de los pacientes, por lo tanto con riesgo menor al minimo para éstos.

Los procedimientos de este estudio se apegan a las normas éticas, al Reglamento
de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion y se llevara a cabo en
plena conformidad con los principios de la “Declaracién de Helsinki” y sus

enmiendas. Los investigadores garantizan que:

-Se realizd una busqueda minuciosa de la literatura cientifica sobre el tema a
realizar.

-Este protocolo sera realizado por personas cientificamente calificadas y bajo la
supervision de un equipo de médicos clinicamente competentes y certificados en

Su especialidad.

-Este protocolo guardara la confidencialidad de las personas. La informacion

obtenida se mantendra confidencial, sin registrar nombres o numeros de seguridad
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social en el cuerpo de trabajo, que permita identificar de forma posterior a los
pacientes. Todos los autores firmaran una carta de confidencialidad sobre el
protocolo y sus resultados de manera que garantice reducir al minimo el impacto

del estudio sobre su integridad fisica y mental y su personalidad.

-En la publicacion de los resultados de esta investigacion se preservara la

exactitud de los resultados obtenidos.

-En este protocolo no se necesita obtener una carta de consentimiento informado

porque se trata de un estudio observacional descriptivo cuyos datos necesarios

estan contenidos en el expediente clinico de los pacientes.
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RESULTADOS

Se revisaron los registros de pacientes hospitalizados en el servicio de
Gastrocirugia del Hospital de Especialidades “Dr. Bernardo Sepulveda” del Centro
Médico Nacional Siglo XXI a los cuales reingresaron con el diagnostico de ulcera
péptica en el periodo comprendido de enero 2015 a diciembre de 2017. Se
encontraron 27 pacientes en total, de los cuales 3 fueron excluidos por tener
expediente incompleto, 5 por no haber recibido tratamiento quirdrgico; de los 19
pacientes que cumplieron con los criterios de seleccion, 10 fueron mujeres (55%) y
fueron hombres (45%) (Grafica 1). El promedio de edad fue de 59.05 afios, con
una minima de 23 afios y maxima de 87 afnos. El promedio de edad para las
mujeres fue de 59.7 anos, el promedio de edad para hombres fue de 58.33 afios

(Grafica 2).

® Hombres @ Mujeres
Género

Grafica1. Distribuciéon por género
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Numero de pacientes

Distribucion por edad

6
4.5
3
1.5
0

20-30 anos 31-40 afos 41-50 afios 51-60 aflos 61-70 anos 71-80 afios 81-90 afos
Edad

Graéfica 2. Distribucién por edad.

El principal sintoma presentado por los pacientes fue el dolor abdominal localizado
en epigastrio en el 68% de los pacientes, seguido de nausea, vomito e intolerancia
a la via oral, y melena. Se identifico el antecedente de H. pylori en el 36.8% de los
casos, uso crénico de AINES en 2 pacientes (10%), tabaquismo en el 57% de los

pacientes y alcoholismo en el 20%.

Todas las cirugias fueron realizadas por diferentes cirujanos. La indicacién mas
frecuente para realizar algun procedimiento quirurgico fue la perforacion de la
ulcera péptica en el 78.9% de los casos, sangrado en el 15.7% y ulcera recurrente

en el 5.2% (tabla 1).

Indicacién quirargica Numero de pacientes Porcentaje %

Ulcera perforada 78.9%

Tabla 1. Distribucion de acuerdo a indicacion quirurgica.
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Se realizaron 7 cirugias laparoscopicas y 12 cirugias abiertas. El unico
procedimiento que se realizo de forma laparoscopica fue el cierre primario de la
perforacién con colocacion de parche de epipldn. En las cirugias abiertas, en 7
casos se realizd cierre primario con parche de epipldn, en 2 pacientes se realizo
hemostasia y en 3 pacientes se realizo antrectomia con gastroyeyunoanastomosis
en y de Roux y de estas solamente en 2 casos se realizo vagotomia de tipo

troncular (Tabla 2).

_ Cirugia laparoscoépica Cirugia abierta
Cierre primario mas
parche de epiplén

Hemostasia 0 2

Gastroyeyunoanastomosis 0 3

Tabla 2. Técnica quirurgica utilizada

El tiempo quirdrgico promedio fue de 2 horas 16 minutos con un minimo de 50
minutos y un maximo de 6 horas. Para la cirugia laparoscépica el tiempo promedio
fue 1 hora 38 minutos con un minimo de 60 minutos y un maximo de 4 horas. Para
la cirugia abierta el tiempo quirurgico promedio fue de 2 horas 39 minutos, con un

minimo de 50 minutos y un maximo de 6 horas (tabla 3).

_ Cirugia laparoscopica |Cirugia abierta

Tiempo quirargico 1 hora 38 min 1 hora 39 min
promedio
60 minutos 50 minutos

Tabla 3. Tiempos quirurgicos
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El sangrado promedio fue de 630ml, siendo para la cirugia laparoscopica 57.14 ml
y para la cirugia abierta 965ml. Del total de pacientes solo 1 requirid reintervencion
quirurgica por evisceracion. El sitio mas comun de localizacion de la ulcera fue la
gastrica en 11 pacientes, duodeno en 7 pacientes y 1 marginal a anastomosis
gestroentérica en un paciente con antecedentes de bypass gastrico. El promedio
de dias de estancia intrahospitalaria fue de 9.9 dias, minimo de 4 dias, maximo de
20 dias, para la cirugia laparoscopica el promedio de dias de estancia
intrahospitalaria fue de 5.8 con un minimo de 4 dias y un maximo de 10 dias, para
la cirugia abierta el promedio de dias de estancia intrahospitalaria fue de 12.3 dias
con un minimo de 4 dias y un maximo de 20 dias. El inicio de la vida oral en
promedio fue los 5.3 dias posterior a la cirugia, para la cirugia laparoscopica la via
oral se inicio a los 4 dias y para la cirugia abierta se inicio a los 5.88 dias. De las
complicaciones registradas durante su estancia intrahospitalaria la mas comun fue
la lesion renal aguda AKIN Il en § pacientes (26%), seguida de AKIN Ill en 3
pacientes (15%), seroma de herida quirurgica en 2 pacientes (1%) y colecciones
intraabdominales en 2 pacientes (1%). Fallecieron un total de 8 pacientes (42%),
3 pertenecientes al grupo de cirugia laparoscopica (42.8%), 5 del grupo de cirugia
abierta (41.6). El diagnostico mas comun de muerte fue choque séptico, con un

promedio de 8.25 dias entre la fecha de defuncion y el dia de la cirugia.
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DISCUSION

La ulcera péptica ha mostrado una reduccion en su incidencia en las ultimas
décadas debido al uso de inhibidos de bomba de protones y el tratamiento de H.
pylori, pero a pesar de esto no ha disminuido de la misma forma la incidencia de
Ulcera péptica perforada.

Dentro de nuestro estadio encontramos como principal sintomatologia el dolor en
epigastrio en el 68% de los pacientes lo cual coincide con estudios realizados por
Carretero donde reportan este sintoma hasta en 70% de los pacientes.

En cuanto a los antecedentes presentados nuestro estudio difirid respecto a la
bibliografia ya que se presento en un mayor numero de pacientes el tabaquismo,
seguido de H. Pylori el cual es nombrado en numerosos estudios como el principal
antecedente etimoldgico para la ulcera péptica y principalmente sus
complicaciones. Otros antecedentes encontrados en un porcentaje bajo fue el uso
de AINES vy el alcoholismo.

Encontramos que el 63.2% de los procedimientos se realizaron de forma abierta
contra un 36.8% laparoscopico, observando diferencias en cuanto a tiempos
quirurgicos disminuyendo una hora el tiempo promedio de la cirugia laparoscopica
contra la cirugia abierta. El principal procedimiento realizado tanto en cirugia
abierta como en laparoscopica fue el cierre primario con colocacion de parche de
epiplon. Se reporto solamente un caso de cirugia electiva por ulceras de repeticion
con mala respuesta al tratamiento. A diferencia de lo sugerido por la bibliografia no

se realizo en la mayoria de los casos vagotomia.
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Se observo una mayor mortalidad obteniendo una promedio de 42% comparado
con la bibliografia la cual reporta una mortalidad que va del 5 a 10 %, sin presentar
diferencias entre el tipo de técnica quirurgica realizada.

En lo que respecta a la morbilidad se observo menor tiempo de estancia
intrahospitalaria, tiempo quirdrgico, sangrado e inicio de via oral en los pacientes
manejados con cirugia laparoscopica contra los que se sometieron a cirugia

abierta, lo cual correlaciona con los estudios realizando por Rodriguez, et.al.
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CONCLUSIONES

Actualmente la prevalencia de la ulcera péptica ha diminuido de forma importante
debido al advenimiento de mejoras en el tratamiento medico con el uso de
inhibidos de las bombas de protones, por lo cual los médicos en formacién en
areas quirurgicas estan poco familiarizados con el manejo quirurgico de sus
complicaciones, asociado a que no se ha determinado cual es el manejo
quirurgico ideal.

En este estudio no se observo una asociacion tan importante con H. pylori como el
reportado en la bibliografia, esto hecho se podria asociar a la falta de toma de
biopsias durante la cirugia o el seguimiento adecuado del paciente en el periodo
postquirurgico para confirmar o excluir su presencia, llevando a un subregistro del
indice de infeccion por este agente. Ademas de que la falta de tratamiento
adecuado podria llevar a presentar recidiva en un futuro.

En este estudio no hubo una diferencia en cuanto a mortalidad en el tipo de
técnica quirurgica elegida pero se demuestra lo ya visto en otros estudios donde
los periodos de estancia intrahospitalaria, tiempo de cirugia, sangrado

transquirargico e inicio de via oral son menores para la cirugia laparoscopica.
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ANEXO 1. INSTRUMENTO DE RECOLECCION DE DATOS

HOJA DE RECOLECCION DE DATOS MANEJO QUIRURGICO DE ULCERA PEPTICA

a. INFORMACION GENERAL
NOMBRE:
NSS:
EDAD:
GENERO:
LUGAR DE REFERENCIA:
MOTIVO DE REFERENCIA:

b. INFORMACION PREOPERATORIA
FECHA DE INGRESO:
SINTOMAS:
COMORSBILIDADES:
ESTUDIOS DE IMAGEN DE ESTA UNIDAD:
TRATAMIENTO PREVIO

c. INFORMAC]CN TRANSOPERATORIA
FECHADE CIRUGIA:
INDICACION DE CIRUGIA: .
LOCALIZACION DE LA ULCERA PEPTICA
PROCEDIMEINTO QUIRURGICO REALIAZADO
HALLAZGOS:
SANGRADO:
TIEMPO QUIRURGICO:
COMPLICACIONES TRANSOPERATORIAS:

d. INFORMACION POSOPERATORIA
FECHA DE EGRESO:
DIAS DE ESTANCIA INTRAHOSPITALARIA:
COMPLICACIONES:

REINTERVENCION (ES) Sl / NO:
MOTIVO DE REINTERVENCION (ES):
FECHA DE REINTERVENCION (ES):
NUMERO DE REINTERVENCION (ES):

PROCEDIMENTO(S) QUIRURGICO(S) REALIZADO:

HALLAZGOS EN REINTERVENCION (ES):
SANGRADO:
TIEMPO QUIRURGICO:

REINGRESO (S) Sl / NO:
FECHA (S) DE REINGRESO (S):
MOTIVO DE REINGRESO (S):

FALLECIDO SI/NO:
FECHA DE DEFUNCION: .
DIAGNOSTICO DE DEFUNCION:
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ANEXO 2. CARTAS DE CONFIDENCIALIDAD

México, DF. a de del ano 2017.

Yo, C. Dr. Teodoro Romero Hernandez en mi caracter de investigador
responsable del proyecto titulado “Experiencia en el manejo quirurgico de la
ulcera péptica en un hospital de tercer nivel, con domicilio ubicado en Avenida
Cuauhtémoc 330, Colonia Doctores. Cuauhtémoc, Ciudad de México. C.P. 06720,
me comprometo a resguardar, mantener la confidencialidad y no hacer mal uso de
los documentos, expedientes, reportes, estudios, actas, resoluciones, oficios,
correspondencia, acuerdos, directivas, directrices, circulares, contratos, convenios,
instructivos, notas, memorandos, archivos fisicos y/o electrénicos, estadisticas o
bien, cualquier otro registro o informacion que documente el ejercicio de las
facultades para la evaluacion de los protocolos de investigacion, a que tenga
acceso en mi caracter investigador responsable, asi como a no difundir, distribuir o
comercializar con los datos personales contenidos en los sistemas de informacion,

desarrollados en el ejercicio de mis funciones como investigador responsable.

Estoy en el conocimiento de que en caso de no dar cumplimiento a lo antes
expuesto estaré sujeto a las sanciones civiles, penales o administrativas que
procedan de conformidad con lo dispuesto en la Ley Federal de Transparencia y
Acceso a la Informacion Publica Gubernamental, la Ley Federal de Proteccion de
Datos Personales en Posesion de los Particulares y el Codigo Penal del Distrito
Federal, a la Ley Federal de Proteccion de Datos Personales en Posesion de los
Particulares y demas disposiciones aplicables en la materia.

Acepto
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ANEXO 3. CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
HOSPITAL DE ESPECIALIDADES “BERNARDO SEPULVEDA”
CENTRO MEDICO NACIONAL SIGLO XXI

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPAR EN PROYECTOS DE
INVESTIGACION
Lo (a) estamos invitando a participar en el estudio de investigacion titulado: “Experiencia en el

manejo quirurgico de la tlcera péptica en un hospital de tercer nivel”, que se llevara a cabo
en el Servicio de Gastrocirugia del Hospital de Especialidades en el Centro Médico Nacional Siglo
XXI.

El propésito del estudio es identificar la informacién epidemioldgica de cada paciente como edad,
sexo, comorbilidades, diagndstico, tipo de intervencion quirirgica, complicaciones de la misma y
resultado del tratamiento en términos de morbimortalidad. Usted esta siendo invitado porque se le
realizé ese procedimiento quirirgico. Al igual que Usted, mas personas, derechohabientes del
IMSS, seran invitadas. Su participacién es completamente voluntaria. Por favor, lea la informacion
que le proporcionamos y haga las preguntas que juzgue pertinentes antes de decidir si desea o no
participar.

Si usted acepta participar, se revisara su expediente clinico y se obtendra la informacién necesaria
para el estudio.

La evaluacion clinica que realizaremos no presenta riesgo alguno para su integridad fisica y/o
mental.

El beneficio de su participacién en este estudio es obtener informacion, asi como identificar los
aciertos y errores en la atencion de estos pacientes y poder implementar estrategias para mejorar.

Es importante que sepa que no recibird un pago por su participacion y que el estudio no implica
gasto alguno para Usted, de la misma manera, es importante que sepa que conserva el
derecho de retirarse del estudio en cualquier momento en que lo considere conveniente, sin
que ello afecte la atencion médica que recibe del Instituto.

Usted no recibira ningun beneficio directo por su participacion, sin embargo los resultados
perimitiran obtener informacién para mejorar en el servicio que se brinda a los pacientes.

La informacion que nos proporcione para identificarlo(a) (nombre, teléfono y direccién), al igual
que sus respuestas a los cuestionarios y los resultados de sus pruebas clinicas y de laboratorio,
seran guardados de manera confidencial (los datos obtenidos seran conocidos Unicamente por los
investigadores responsables del trabajo), para garantizar su privacidad.

Cuando los resultados de este estudio sean publicados o presentados en conferencias, no se dara
informaciéon que pudiera revelar su identidad, la cual sera protegida al asignarle un niumero que
utilizaremos para identificarle en nuestras bases de datos.

Si tiene dudas sobre su participacion puede comunicarse al siguiente nimero celular 4422748469.
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En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podra dirigirse a: Comision
de Etica de Investigacion de la CNIC del IMSS: Avenida Cuauhtémoc 330 4° piso Bloque “B” de la
Unidad de Congresos, colonia Doctores, México, D.F., CP 06720. Teléfono (55) 56276900
extension 21230, correo electrénico: comision.etica@imss.gob.mx

Declaraciéon de Consentimiento

Se me ha explicado con claridad en qué consiste este estudio, ademas he leido (o alguien me ha
leido) el contenido de este formato de consentimiento. Se me han dado la oportunidad de hacer
preguntas y todas mis preguntas han sido contestadas a mi satisfaccion. Se me ha dado una copia
de este formato.

Al firmar este formato estoy de acuerdo en participar en la investigacion que aqui se describe.

Nombre del Participante

Firma del Participante Fecha

Firma del encargado de obtener el consentimiento informado

Le he explicado el estudio de investigacion al participante y he contestado todas sus preguntas.
Considero que comprendié la informacién descrita en este documento y libremente da su
consentimiento a participar en este estudio de investigacion.

Nombre del encargado de obtener el consentimiento informado

Firma del encargado de obtener el Cl Fecha

Firma de los testigos
Mi firma como testigo certifica que el/la participante firmé este formato de consentimiento informado
en mi presencia, de manera voluntaria.

Nombre del Testigo 1 Parentesco con participante
Firma del Testigo Fecha

Nombre del Testigo 2 Parentesco con participante
Firma del Testigo Fecha
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