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RESUMEN

“COMPLICACIONES EN PACIENTES OPERADAS DE HISTERECTOMIA
TOTAL ABDOMINAL CON ANTICOAGULACION CRONICA”,

Chinolla-Arellano ZL; Cortés-Lopez AE; Del Angel-Garcia G.

Centro Médico Nacional. “La Raza” UMAE Hospital de Ginecologia y
Obstetricia No. 3 “Victor Manuel Espinoza de los Reyes Sanchez’

Departamento de Ginecologia.

ANTECEDENTES. Alrededor del 60% de las mujeres desarrollan alguna
patologia que requiere histerectomia. Los grupos de mayor incidencia de
histerectomias son pacientes peri menopausicas, muchas de quienes
presentan morbilidades asociadas, las cuales requieren el uso de terapia
anticoagulante croénica, lo cual puede generar complicaciones asociadas a la
cirugia ginecoldgica.

OBJETIVO. Describir las complicaciones en pacientes operadas de
histerectomia total abdominal con anticoagulacién cronica.

METODOS. Estudio transversal, observacional, descriptivo y retrospectivo,
revision de expedientes de pacientes intervenidas de histerectomia total
abdominal con anticoagulacion crénica de enero 2013 a diciembre del 2017, se
incluyeron 50 casos. Se utilizaron medidas de estadistica descriptiva y, como
parte de un andlisis secundario, inferencial.

RESULTADOS: Media de edad de 46.9 (x 9.3) afos. Se evaluaron los
resultados en dos grupos, el Grupo 1 corresponde a pacientes que no
presentaron complicaciones, y el Grupo 2 a pacientes que presentaron
complicaciones. El grupo 2, de 11 pacientes (22%), media de edad de 28.1 (DE
* 6.8), minimo de 29 y maximo de 55, IMC con media de 28.1 (DE * 4.4),
minimo de 22 y maximo de 35.6. La Terapia Anticoagulante se dividio en 2: 33
pacientes (66%) con Anticoagulantes Orales (ACO) y 17 (34%) con Heparina.
Del Grupo 2, 7 (63.6%) con ACO y 4 (36.4%) con Heparina. En cuanto a las
pacientes con complicaciones hallamos: 11 (100%) con hemorragia, 7 (63.6%)
con estancia intrahospitalaria prolongada, 5 (45.5%) con trasfusion, 3 (27.3%)



con reintervencion quirdrgica, 2 (18.2%) con choque hipovolémico, 2 (18.2%)
con ingreso a UCIA y ningan evento tromboembalico ni muerte.
CONCLUSIONES: No se hallaron diferencias significativas entre los grupos de
estudio. Para demostrar lo hallado en este estudio se requerird de otro
posterior con calculo de muestra suficiente.

PALABRAS CLAVE: Histerectomia abdominal, anticoagulacién cronica,
complicaciones.



MARCO TEORICO

La histerectomia se define como la extirpacion quirargica del Utero. Se tienen
reportes que hasta dos tercios de las histerectomias se realizan por via
abdominal, 65% de estas cirugias se practican en mujeres en edad
reproductiva, alrededor del 30% en peri menopausicas y el resto en mujeres
mayores de 65 afios. 123,

Este procedimiento se puede dividir en total o subtotal, la total involucra la
extirpacion del cérvix, lo cual reduce el riesgo de infeccion, sangrado y de
cancer. En contraste, la histerectomia subtotal tiene la ventaja de disminuir las
lesiones vesicales, enterales y del recto, ya que no se realiza la extirpacion del
cérvix. 1.9

A pesar de ser una cirugia ampliamente realizada, conlleva a un importante
grado de morbilidad.1% 11

Hasta el 42% de las pacientes a quienes se les realiza histerectomia por
cualquier abordaje pueden desarrollar algun tipo de complicacién, en aquellas
sometidas a histerectomia abdominal puede alcanzar hasta del 20.4%, de las
cuales un porcentaje no despreciable pueden ser severas. 1011

Las principales causas por las cuales se realiza el manejo definitivo con
histerectomia es la presencia de hemorragia uterina anormal, donde la
etiologia puede ser muy diversa. 12

Actualmente para definir las causas de hemorragia uterina anormal, se usa la
clasificacion PALM-COEIN, que fue desarrollada para unificar criterios y es
aceptada por la FIGO, la cual se refiere a un acrénimo que agrupa las causas
en nueve categorias: 8112

Polipos: Son proliferaciones epiteliales con grado diverso de compromiso del
tejido fiboromuscular, glandular y vascular del atero, la mayoria de los casos
cursa asintomatico, pero esta aceptado y establecido que en algunos casos
contribuye al origen de la hemorragia uterina anormal. 521

Adenomiosis: Es la presencia de tejido endometrial en la interfase del
miometrio. Su participacion en la génesis de la hemorragia uterina anormal es
incierta, por lo que un tratamiento eficaz incluye la histerectomia total. La
prevalencia de esta entidad varia del 5 hasta el 70% en los especimenes

estudiados post histerectomia. 621
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Leiomiomas: También conocidos como miomas uterinos, son los tumores
sélidos benignos mas frecuentes en la pelvis de la mujer.t ? Alrededor del 60%
de las mujeres desarrollan miomas a lo largo de la vida, donde
aproximadamente el 60% de estos aparecen antes de los 40 afios y en el 80%
de las mujeres antes de los 50 afios. Por lo general cursan asintomaticos, sin
embargo, hasta el 25% de las mujeres en edad fértil refieren sangrados
uterinos anormales (sintoma mas comun), presion pélvica y dolor, alteraciones
urinarias, dismenorrea, dispareunia, efectos en la reproduccion, entre otros
menos frecuentes. Por lo que es una de las indicaciones de histerectomia mas
frecuentes en toda la poblacién. 3421

Malignidad: Aunque es una causa poco comun, la hiperplasia compleja y la
patologia maligna del endometrio son causas potenciales asociadas a
hemorragia uterina anormal, tanto en pacientes en edad reproductiva como
postmenopausicas, por lo que se debe de considerar como un diagndéstico
diferencial de la hemorragia. "2*

Coagulopatias: Involucra a todo el espectro de alteraciones sistémicas y
alteraciones de la hemostasia que pueden estar relacionados con la
hemorragia uterina. Se estima que hasta el 13% de las pacientes con
hemorragia uterina tienen asociacion de alguna alteracion detectable
bioguimicamente, la mas comun es la enfermedad de Von Willebrand. Dentro
de este rubro solamente se contemplan el grupo de pacientes con trastornos
de la coagulacién y no las pacientes que tienen alteraciones de los factores de
la coagulacién secundario a farmacos. 82!

Ovulacién: La disfuncién ovulatoria se asocia a alteraciones del patrén
menstrual, principalmente amenorrea, pero en algunos casos también a
hemorragia anormal secundaria a las alteraciones hormonales o quistes
disfuncionales. Siendo la etiologia mas frecuente de alteraciones en el patron
menstrual, muchos de estos padecimientos tienen diferentes causas como
disfunciones enddcrinas y metabdlicas. 822

Endometrio: Cuando la hemorragia ocurre en el contexto de ciclos ovulatorios
predecibles y sin otras causas identificables el mecanismo probablemente se
deba a un desorden endometrial primario, principalmente en los mecanismos
de hemostasias del endometrio; y de manera secundaria hiperplasia

endometrial, infecciones, aberraciones vasculares o alteraciones en la
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respuesta inflamatoria, todos estos condicionando descamacion irregular del
endometrio, que a largo plazo segun la etiologia podria ser causa de manejo
quirargico definitivo en muchas de las pacientes. 82!

latrogenias: Existen multiples mecanismos por los cuales las intervenciones
médicas pueden contribuir a la hemorragia uterina, principalmente farmacos
con impacto a nivel del desarrollo del endometrio o de la coagulacion.
Principalmente se asocian el uso de terapia hormonal o con esteroides
gonadales. Dentro del grupo de farmacos de mayor relevancia para presentar
sangrado anormal, son las usuarias de anticoagulantes a largo plazo, que aun
a dosis terapéuticas pueden exacerbar la cantidad de sangrado menstrual,
haciéndolas candidatas a manejo con histerectomia. 821

Causas no clasificables: Hace referencia a entidades que no encajan en las
clasificaciones anteriores, son entidades poco frecuentes como por ejemplo

malformaciones arterio venosas, hipertrofia endometrial, endometritis crénica.
8,21

Tratamiento quirdargico del sangrado uterino anormal.

En cuanto al tratamiento, existen varias alternativas, desde conducta
expectante o tratamiento médico, hasta tratamiento quirdrgico. La cirugia se
conoce por ser el pilar terapéutico de la mayoria de los padecimientos antes
descritos. 1523

La histerectomia es el procedimiento definitivo y tradicional en pacientes con
paridad satisfecha, para la cual existen diferentes abordajes: abdominal
(laparoscopica o por laparotomia) y vaginal. 1523

Al ser la histerectomia un procedimiento quirtrgico, se debe considerar a que
categoria pertenece de acuerdo con la severidad del trauma que producen y la
probabilidad de pérdida sanguinea, para lo que se divide a las cirugias
abdominales en:

Minima: poco trauma tisular.

Menor: poco trauma tisular con riesgo elevado de sangrado.

Mayor: trauma tisular relevante con alto riesgo de sangrado.

La histerectomia pertenece a este ultimo rubro. 1°
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Complicaciones de la histerectomia

Una de las principales condiciones a tomar en cuenta con las pacientes que
seran sometidas a histerectomia son las morbilidades asociadas que
presentan, ya que pueden representar un aumento en la morbilidad y
mortalidad en los primeros dias del postoperatorio. Se ha calculado que el
procedimiento realizado por via abdominal posee una mortalidad del 8.6 por
cada 10,000 procedimientos. 210

La prevalencia de complicaciones en cirugias ginecoldgicas se ha estimado
que va desde el 0.2 al 26%, siendo la hemorragia transoperatoria y la infeccion
del sitio quirirgico las mas frecuentes. 1012

Factores de riesgo como edad, IMC (sobrepeso y obesidad), presencia de
enfermedades crénicas (como diabetes mellitus, insuficiencia venosa y
cardiopatias), tabaquismo, tiempo quirdrgico, infecciones del tracto genital y
tamafio del utero estan involucrados en el desarrollo de complicaciones
independientemente de la patologia ginecoldgica y el tratamiento quirtrgico. °
10, 11, 12

Los procedimientos quirdrgicos previos como pueden ser las cesareas (el
riesgo aumenta a mayor numero de cesareas), tratamientos quirdrgicos de
endometriosis, miomectomias, etc; favorecen el desarrollo de complicaciones
entre las mujeres intervenidas. °

El riesgo de una infeccion posterior a una histerectomia es aproximadamente
del 3-8%, la cual se asocia a una mortalidad del 8-10%, el cual aumenta hasta
12% en pacientes obesas; estas pacientes desarrollan un riesgo 5 veces mayor
de reingreso hospitalario y de 60% de ser admitidas a unidades de cuidados
intensivos, lo cual aumenta al doble la mortalidad. 1!

La dehiscencia completa de la fascia o aponeurosis se asocia con una
mortalidad del 10%, por lo que se considera una emergencia quirdrgica. Otros
tipos de complicaciones son la formacion de hematomas, complicaciones
tromboembdlicas venosas, cardiacas, digestivas, lesiones de via urinaria o
digestiva, hemorragias, neuropatias, y evisceracion. 1011

La incidencia de trombosis venosa profunda entre pacientes sometidas a
cirugia ginecolégica mayor va del 7 - 47% en funcion de los factores de riesgo

asociados. 11.13
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Existen muchas variables que contribuyen a mayores complicaciones
hemorragicas como pueden ser la obesidad, anatomia que dificulte la
exposicion visual al cirujano, leiomiomas, habilidad del cirujano, profilaxis
farmacoldgica de la tromboembolia venosa, uso de farmacos antiagregantes
plaguetarios, etc. 1115

Las pacientes con obesidad presentan mayores complicaciones, como las ya
descritas (infeccidon y sangrado), mayor riesgo de lesidbn a Organo vecino,
ademas de que por lo general presentan otras comorbilidades como
hipertension arterial y diabetes mellitus. 1% 2°

Un punto primordial en la planeacién del evento quirlargico en las pacientes es
la prevenciéon de complicaciones.!3

En cuanto al tiempo quirdrgico se establece que, a mayor tiempo quirdrgico,
mayores complicaciones se acarrearan. Entre las condiciones para tener en
cuenta es la relacion entre el sindrome adherencial severo y la cirugia pélvica
ya gue se asocia a una mayor frecuencia de lesiones viscerales. *°

Se ha estimado un porcentaje de reingreso hospitalario del 1.6 al 4% en
pacientes a quienes se les realizd este procedimiento, las complicaciones que
provocan reingreso de la paciente al centro hospitalario generan aumento en
los dias de hospitalizacion, del uso de antibidéticos de amplio espectro y la
necesidad de realizar nuevas intervenciones, esto sin tomar en cuenta el

aumento de los costos de la atencion. 13

Cirugia y anticoagulacion

La anticoagulacion cronica es una variable significativa pues a veces conlleva a
sobre anticoagulacién, la cual puede generar mayor riesgo de sangrado
intraoperatorio lo cual acarrea riesgo para la necesidad de terapia
transfusional.*4

El uso de terapia anticoagulante es un tratamiento ampliamente utilizado en
este grupo de personas, ya que tiene diversas indicaciones como fibrilacion
auricular, valvulas cardiacas mecanicas, tromboembolia venosa, etc.
Aproximadamente el 1,4 % de la poblacién adulta requiere anticoagulacién

crénica y al menos el 10 % requiere una intervencion quirtrgica cada afio. 1618
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Dentro del grupo de pacientes que corresponde a quienes usan terapia
antitrombdtica, alrededor del 10% se ven obligadas a interrumpir el tratamiento
por ser sometidos a eventos quirdrgicos. La interrupcion de los anticoagulantes
orales representa un desafio para el médico, tanto para aquel que esta al
cuidado de su anticoagulacion como de aquel otro que debe realizar la
intervencioén. 17:22.27

El punto critico al suspender el tratamiento es el de evitar las posibilidades de
un evento de trombosis de novo y, al mismo tiempo prevenir una complicacion
hemorragica. 2/ La evidencia actual indica que, para la mayoria de las
patologias trombadticas un INR de 2 a 3 es eficaz y seguro para no presentar un
evento trombdtico recurrente. La excepcion la constituyen ciertas proétesis
valvulares cardiacas mecanicas en posicion mitral que requieren una INR de
25a3.5. %

Un INR (Razon Internacional Normatizada) de 2 a 3 se corresponde con un
nivel residual de factores suficiente para realizar ciertos procedimientos
invasivos de bajo riesgo hemorrdgico sin necesidad de revertir la
anticoagulacién. Asi como para ciertos procedimientos no es necesaria la
reversion de la anticoagulacion, en otros procedimientos quirdrgicos mayores o
procedimientos invasivos cerrados o sin control visual directo, tales como una
histerectomia; sera imprescindible alcanzar un tiempo de protrombina de 50% o
un INR de 1.40. 2728

Previo al evento quirargico, la simple suspension del cumarinico promueve una
recuperacion progresiva de la coagulacién luego de 3 a 5 dias, lapso mas corto
para el acenocumarol y mas prolongado para la warfarina. 2’

La reversion completa o casi completa del efecto cumarinico ante una urgencia
mediata, puede realizarse con la vitamina K, pero el efecto de reversion
completo del INR puede producirse recién a las 24 horas por lo cual cuando es
necesaria una cirugia inmediata esta indicada la transfusion de concentrado de
factores K dependientes (ll, VII, IX, X) o de plasma fresco congelado. 7

La normalizacion de la coagulacion pre-procedimiento puede verse seguida de
un retorno al riesgo basal de tromboembolismo, especialmente cuando el
paciente es portador de una prétesis valvular cardiaca mecanica, o ha sufrido
un cardioembolismo reciente (<1 mes) o durante los 3 meses siguientes a un

tromboembolismo venoso. 2728
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Se han desarrollado terapias “puente” en las cuales se pretende disminuir el
riesgo tromboembolico sin aumentar el riesgo de sangrado, mediante la
interrupcion de la terapia con anticoagulantes orales y la introduccion de
farmacos de corta accion, sin embargo, este se ha asociado a mayor riesgo de
sangrado durante las cirugias, ademas de la valoracion previa para la
interrupcion o “puenteo” de terapia anticoagulante, se debe considerar la
predisposicién hemorragica del paciente con escalas como la HAS-BLED. Este
tratamiento “puente” involucra el uso de heparina no fraccionada o heparinas
de bajo peso molecular en el peri operatorio y, manejado de manera no
adecuada, tampoco estara exento del riesgo de sangrado intra y post
operatorio. 14 19.27

La “terapia puente” debe iniciarse 36 horas después de la suspension del
antagonista de la vitamina K, normalmente alrededor de tres dias antes del
procedimiento, y la dltima dosis debe administrarse 24 horas antes del mismo y
administrar la mitad de la dosis habitual diaria. %8

La cirugia y el reposo son factores de riesgo para tromboembolia venosa. La
infeccibn aumenta el riesgo embdlico en protesis valvulares mecanicas.
Entonces, ambas condiciones, el riesgo de recurrencia y el procedimiento
ameritan la implementacién de un tratamiento anticoagulante puente hasta
tanto se alcancen niveles adecuados de prevencion con la anticoagulacion
convencional. %’

Las complicaciones de la cirugia ginecoldgica en pacientes con anticoagulaciéon
cronica son el resultado de un fendmeno complejo que, en el que, a su vez,
influyen multiples factores como las caracteristicas del paciente y del
procedimiento mismo, por lo que se deben valorar cuidadosamente a los
pacientes para constituir un mejor enfoque para favorecer la reduccién de

complicaciones. 1% 24 26
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PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Debido a que este hospital es una unidad de tercer nivel de atencién donde se
reciben paciente con diversas morbilidades que les condiciona el uso de
terapia anticoagulante de forma crénica y que son candidatas a histerectomia
total abdominal; y que hasta el momento no existen datos reportados sobre las
complicaciones asociadas y los factores que predisponen a estas pacientes a
complicaciones trans y post operatorias se estableci6 la siguiente pregunta de

investigacion:

17



PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢,Cuales son las complicaciones en las pacientes operadas de histerectomia
abdominal asociadas a anticoagulacion cronica en el hospital de ginecologia y
obstetricia 3 del centro médico nacional “La Raza” en el periodo de enero de

2013 a diciembre de 20177
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JUSTIFICACION

La histerectomia en una de las cirugias ginecoldgicas mas frecuentes debido a
multiples patologias benignas como ultimo recurso de tratamiento. Dentro del
grupo de pacientes en quienes se llevan a cabo este tipo de cirugias,
predominantemente son pacientes en etapa peri-menopausica, donde la
posibilidad de que padezcan morbilidades asociadas es mayor; tal es el uso de
anticoagulantes por diferentes patologias cronicas. Entre los padecimientos
que requieren manejo de estos farmacos son cardiopatias, eventos trombaoticos
previos y enfermedades autoinmunes, donde no es posible suspender dicho
tratamiento. En pacientes con estas caracteristicas que se atienden en esta
unidad médica, se lleva a cabo un protocolo de estudio y manejo para llevar a
cabo una HTA, con uso de terapia puente, vigilancia estrecha, etc. Sin
embargo, se desconoce qué factores determinan una predisposicion para
presentar complicaciones asociadas a la combinacion de intervencién
quirdrgica y anticoagulacién cronica. La informacion obtenida favorecera
establecer medidas de prevencién en las pacientes con estos problemas
meédicos que ameriten histerectomia. Por lo anterior es de interés el estudio de
las pacientes sometidas a histerectomia abdominal con uso de anticoagulacién
cronica y la identificacion de factores asociados al incremento en las

complicaciones operatorias en este grupo de pacientes.
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OBJETIVOS

Objetivo general

Conocer la incidencia y tipo de complicaciones presentadas en pacientes
operadas de histerectomia total abdominal con anticoagulacion cronica en el
HGO 3 del Centro Médico Nacional “La Raza” en el periodo de enero 2013 —
diciembre 2017.

Objetivos Secundarios

Determinar la incidencia y tipo de complicaciones de las pacientes operadas de

histerectomia total abdominal con anticoagulacién cronica.

Describir factores de riesgo para el desarrollo de complicaciones en pacientes

operadas de histerectomia total abdominal con anticoagulacion crénica.

Describir las patologias causantes de anticoagulacion crénica presentes en las
pacientes operadas de histerectomia total abdominal en este estudio.
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HIPOTESIS

Esta investigacion es un estudio descriptivo, por lo que no es necesaria una

hipotesis.
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MATERIAL Y METODOS

Tipo de estudio:

Estudio transversal, descriptivo, observacional, retrospectivo.

Lugar de realizacion del estudio:
Hospital de Ginecologia y Obstetricia 3 del Centro médico Nacional “La Raza”,
en un periodo comprendido de enero de 2013 a diciembre de 2017, en el

servicio de Ginecologia.

Disefio de estudio:

Por el control de la maniobra experimental por el investigador: Observacional.
Por la busqueda del objetivo: Descriptivo.

Por la temporalidad de la informacion: Retrospectivo.

Por el nimero de mediciones del fendmeno: Transversal.

Universo de trabajo:

Expedientes de todas las pacientes operadas de histerectomia total abdominal
por patologia benigna con uso de terapia anticoagulante cronica en el Hospital
de Ginecologia y Obstetricia del Centro médico Nacional “La Raza” en el

periodo comprendido de enero 2013 a diciembre 2017.
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CRITERIOS DE SELECCION

Criterios de inclusion

Expedientes de pacientes operadas de histerectomia abdominal por
patologia benigna con uso de terapia anticoagulante crénica en el
Hospital de Ginecologia y Obstetricia 3 del Centro Médico Nacional “La
Raza” en el periodo comprendido de enero 2013 a diciembre 2017.

Expedientes de pacientes con tratamiento completo en el Hospital de
Ginecologia y Obstetricia 3 del Centro Médico Nacional “La Raza” en el

periodo comprendido de enero 2013 a diciembre 2017.

Criterios de exclusién

Expedientes de pacientes con registros o notas incompletas.
Expedientes de pacientes con etiologia maligna como causa de la
histerectomia.

Expedientes de pacientes que no recibieron tratamiento completo en el
Hospital de Ginecologia y Obstetricia 3 del Centro Médico Nacional “La

Raza”.

Criterios de eliminacion:

No se requirié por ser un estudio transversal
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VARIABLES DE ESTUDIO

VARIABLES DECRIPTIVAS

L L Escala de
: Definicion Definicion : : S
Variable : Tipo de Variable medicién o
Conceptual operacional :
posibles valores
Pacientes que
ameritan una
Reintervencién Volver a intervenir . segund_a, Cualitativa St
quirargica guirdrgicamente 10 llrlter_venuon Nominal
quirdrgica durante NO
el mismo
internamiento
Pacientes con
reporte en
: Sangrado mayor a expediente de Cualitativa St
Hemorragia P sangrado .
750 ml en cirugia . : Nominal
transquirurgico NO
igual o mayor a
750 ml
. Estancia mayor a 7 Pacientes con
Estancia . . - o Sl
. . . dias posteriores a estancia en Cualitativa
intrahospitalaria N R :
la realizacion de la hospitalizacion Nominal
prolongada T . NO
cirugia mayor a 7 dias
Pacientes que
. presentaron
Fendmeno .
. trombosis a
patoldgico que se : .
. cualquier nivel en
aloja en venas, .
. . el periodo de
arterias, capilares o . . o Sl
Eventos . retiro de terapia Cualitativa
- cavidades . :
trombaoticos ; anticoagulante Nominal
cardiacas, el cual - ; NO
) cronica, terapia
obstruye el flujo de
| puentes y retorno
a sangre y provoca ;
i o 13 a terapia
isquemia tisular .
anticoagulante de
base
Paciente que
Transferencia de ameritaron
sangre o trasfusion de S|
L componentes hemocomponente Cualitativa
Transfusion ; } :
sanguineos de un s: concentrados Nominal
X NO
sujeto (donante) a globulares,
otro (receptor). 12 plasma o
plaguetas.
Claudicacion del
sistema
cardiovascular y su Pacientes
incapacidad para clasificadas con Grado |
satisfacer las algun grado de
necesidades choque y N~ Grado Il
c Cualitativa
Choque minimas de asentado en el :
- . . Ordinal
perfusion de expediente clinico Grado Il
organos vitales. de acuerdo con el
Clasificado de grado de perdida Grado IV
acuerdo con la sanguinea.
perdida sanguinea
en 4 grados.!?
Ingreso de un Pacientes con L Sl
. . Cualitativa
Ingreso a UCIA paciente a un ingreso .
. X . : : Nominal
servicio hospitalario hospitalario a
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con una estructura
disefiada para
mantener las

UCIA

funciones vitales de NO
pacientes en riesgo
de perder la vida,
creadas con la
finalidad de
recuperacion. 1°
Pacientes S|
L S reportadas con o
Cesacion o término > Cualitativa
Muerte 30 defuncion en el ;
de la vida eqareso Nominal
greso. NO
hospitalario
1. Valvulas
cardiacas
protésicas
Causa de la . 2. Enfermedades
: Se tomara en )
necesidad de cuenta la autoinmunes
L utilizar mecanismos . N 3. Enfermedad
Indicacion de S patologia que Cualitativa
. - inhibitorios son : . vascular
anticoagulacién amerite el uso de Nominal
capaces de . cerebral
tratamiento .
bloquear ; 4. Tromboemboli
16 anticoagulante
la coagulacion. sSmos
5. Dos o més
6. Otros
. o Se tomaréa en
. Farmacos utilizados .
Tipo de cuenta el grupo s 1. Anticoagulante
. L para bloquear la L2 Cualitativa
anticoagulacion P farmacolégico al ; s orales
coagulacion Nominal .
actual la coaqulacion. 16 gue pertenece la 2. Heparinas
9 ' terapia utilizada
Lapso que Se tomara la
transcurre desde el edad registrada
Edad nacimiento hasta el | en el expediente Cuantitativa Edad expresada
momento actual clinico al Discreta en afos
expresada en Afos, momento de la
Meses y Dias. intervencién
Medida de peso Se calculara el
ajustada por la IMC en base al
altura, calculada peso y talla
IMC como el peso en reportados en el Cuantitativa IMC expresado en
kilogramos, dividido | expediente clinico Discreta kg/ m?
por el cuadrado de al momento del
la altura en metros ingreso
(kg/m?). 29 hospitalario
Se tomaréd en
produccion cuenta la S|
. . insuficiente de existencia del Cualitativa
Diabetes Mellitus . . . C .
insulina por el diagnostico Nominal NO
pancreas. %° establecido previo
a la intervencion
Se tomaré en
cuenta la S|
Hipertension Tension arterial alta existencia del Cualitativa
Arterial Cronica o elevada. diagnostico Nominal NO
establecido previo
a la intervencion
Cirugias Cualquier otra Se considerara Cuantitativa 1
abdominales intervencion las cirugias Discreta 2
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previas

quirdrgica que
involucre cavidad
abdominal. °

previas
reportadas en la
historia clinica del
expediente clinico

4 0 mas
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DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

Para la recoleccion de datos de este protocolo el Investigador asociado la Dra.
Arely Eunice Cortés LOpez, residente de cuarto afio de la especialidad de
Ginecologia y Obstetricia se encarg6 de hacer la identificacion de los registros
clinicos y censos de pacientes que fueron sometidas a histerectomia total
abdominal con uso cronico de terapia anticoagulante, en el periodo de enero de
2013 a diciembre de 2017 en el servicio de Ginecologia de la UMAE HGO No.3
CMN “La Raza” IMSS, posteriormente se solicitd al servicio de Informacion
Médica y Archivo Clinico (ARIMAC) a través de un oficio la disposicion de
expedientes clinicos de las pacientes que se sometieron a este procedimiento
en las fechas ya mencionadas, donde se buscé la informacion en cada
expediente para el adecuado llenado de la hoja de recoleccidén de datos y esa
informacion se concentré en una base de datos por medio del programa Excel;
dicha base de datos se proporcioné Unicamente a la Dra. Zarela Lizbeth
Chinolla Arellano investigadora responsable adscrita al Instituto Mexicano del
Seguro Social, responsable del trabajo de investigacién, para codificar en una

base de datos de SPSS, procesamiento y andlisis estadistico.
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ASPECTOS ESTADISTICOS

Analisis de los datos

Se llevo a cabo un analisis de los datos clinicos reportados en el expediente,
generando una base de datos con las caracteristicas sociodemograficas,
comorbilidades, tipo de anticoagulacion, indicacion de anticoagulacion y
complicaciones presentadas. Se usoO estadistica descriptiva (media, mediana,
desviacién estandar y rangos) y se clasifico a las pacientes en dos grupos, el
grupo 1 para las que no cursaron con complicaciones con la histerectomia y el
grupo 2 para las que si presentaron complicaciones como parte de un analisis
secundario y se traté de establecer diferencias estadisticas con el uso de
pruebas estadisticas inferenciales (X2, U de Mann Whitney y Prueba exacta de

Fisher). Se usé el paquete estadistico SPSS version 20.
Tamafio de la muestra
Dado que se revisaron los registros clinicos de todas las pacientes que

cubrieron los criterios de seleccion en el periodo referido, se realizé sin calculo

de tamafno de muestra.
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ASPECTOS ETICOS

En el presente proyecto el procedimiento esta de acuerdo con las normas
éticas, el Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion
para la Salud y con la declaracion del Helsinki de 1975 enmendada en 1989 y
codigos y normas Internacionales vigentes de las buenas practicas de la
investigacion clinica. Asi mismo, el investigador principal se apeg6é a las
normas y reglamentos institucionales y a los de la Ley General de Salud.

Se ha tomado el cuidado, seguridad y bienestar de los pacientes que se
respetaron cabalmente los principios contenidos en él, la Declaraciéon de
Helsinki, la enmienda de Tokio, Cédigo de Nuremberg, el informe de Belmont, y
en el Cadigo de Reglamentos Federales de Estados Unidos.

Se respetaron en todo momento los acuerdos y las normas éticas referentes a
investigacion en seres humanos de acuerdo con lo descrito en la Ley General
de Salud, la declaracion de Helsinki de 1975 y sus enmiendas, los codigos y
normas internacionales vigentes para las buenas practicas en la investigacion
clinica y lo recomendado por la Coordinacion Nacional de Investigacion en el
Instituto Mexicano del Seguro Social.

Se tomaron en cuenta las disposiciones del Reglamento de la Ley General de
Salud en Materia de Investigacion para la salud, en el Titulo Segundo, Capitulo
primero en sus articulos: 13, 14 incisos | al VIII, 15,16,17 en su inciso II, 18,19,
20, 21 incisos | al Xl y 22 incisos | al V. Asi como también, los principios
bioéticos de acuerdo con la declaracion de Helsinki con su modificacion en
Hong Kong basados primordialmente en la beneficencia, autonomia.

En el articulo 13 por el respeto que se tuvo por hacer prevalecer el criterio del
respeto a su dignidad y la proteccibn de sus derechos y bienestar, al
salvaguardar la informacion obtenida de los expedientes.

Del articulo 14, en el inciso |, ya que apegado a los requerimientos de la
institucion y del comité local de investigacion, se ajusto a los principios éticos y
cientificos justificados en cada uno de los apartados del protocolo.

Del articulo 17, de acuerdo con el inciso |, se consideré a este trabajo como
una investigacion sin riesgo puesto que son aguellos en los que no se realiza
ninguna intervencion o modificacion intencionada en las variables fisiologicas,

psicologicas y sociales de los individuos que participan en el estudio, entre los
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gue se consideran: cuestionarios, entrevistas, revision de expedientes clinicos
y otros, en los que no se le identifique ni se traten aspectos sensitivos de su
conducta.

Este protocolo fue sometido a evaluacion por el Comité Local de Investigacion
y Etica en Investigacion en Salud 3504 del Instituto Mexicano del Seguro Social
y fue realizado por personas cientificamente calificadas y bajo la supervision de
un equipo de médicos clinicamente competentes y certificados en su
especialidad.

En todo momento se preservo la confidencialidad de la informacion de las
participantes, ni las bases de datos ni las hojas de coleccion contienen
informacion que pudiera ayudar a identificarlas, dicha informacion fue
conservada en registro aparte por el investigador principal bajo llave.

La publicacion de los resultados de esta investigacion preserva la exactitud de
los resultados obtenidos. Al difundir los resultados de ninguna manera se
expondra informacion que pudiera ayudar a identificar a las participantes.

Las pacientes incluidas en el estudio se seleccionaron segun los datos
recogidos de los censos diarios de hospitalizacion del Servicio de Ginecologia
del Hospital de Ginecologia y Obstetricia No. 3 Centro Médico Nacional “La
Raza” en el periodo comprendido del 1 de enero 2013 al 31 de Diciembre del
2017; en este estudio las pacientes no obtuvieron ningun beneficio, se espera
que los resultados nos permitan conocer mejor la enfermedad, y dado que se
trata de un estudio sin riesgo en el que sélo se van a revisar de manera
retrospectiva registros clinicos con resguardo de la confidencialidad, el balance

riesgo-beneficio es adecuado.
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RESULTADOS

De un total de 64 pacientes que se detectaron que fueron atendidas en este
hospital por ginecologia con anticoagulacién cronica, solo 50 pacientes
cumplieron con los criterios de inclusion y fueron consideradas para este
estudio, donde se tuvo una media de edad de 46.9 (£ 9.3) afios, (Rango 27-73).
Se evaluaron los resultados por grupo de estudio, donde el Grupo 1
corresponde a las pacientes que no presentaron algun tipo de complicacion
durante el evento quirargico, y el Grupo 2 conformado por las pacientes que

presentaron complicaciones por el evento quirargico. (Tabla 1)

Tabla 1. Edad de las pacientes en afios

n =50
Sin complicaciones Con complicaciones
Uil n =39 n=11
Promedio, d.e. minimo-maximo y rango p*
46.9 £ 9.3, 47.4 £ 9.9, 28.1+6.8, .622
(27-73), 46 (27-73), 46 (29-55), 26 n.s.**

* U de Mann Whitney, ** n.s.: no significativo

El grupo 1 donde no hubo presencia de complicaciones fue de 39 pacientes
(78%) con una media de edad de 47.4 (DE + 9.9) (minimo de 27 y maximo de
73). El grupo 2 de pacientes con complicaciones fue de 11 (22%), con una
media de edad de 28.1 (DE * 6.8), un minimo de 29 y maximo de 55. Como
parte de un andlisis secundario de los datos buscamos diferencias en las
variables estudiadas entre el grupo de pacientes que presentaron
complicaciones y el grupo que no las presentd: al realizar la comparacion de
ambos grupos se obtuvo una p= 0.662, no significativa estadisticamente en

cuanto a edad.

Datos socio — demogréficos

Se determino el indice de masa corporal (IMC), se obtuvo una media de 28.3
4.5, un minimo de 19.8 y maximo de 38.1 de todas las pacientes. Del grupo 1
se obtuvo un IMC con una media de 28.4 (DE % 4.5), minimo de 19.8 y maximo

de 38.1. Del grupo 2, una media de 28.1, DE + 4.4, minimo de 22 y maximo de
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35.6. No hubo diferencias entre ambos grupos con una p= 0.953; no

significativa estadisticamente. (Tabla 2)

En relacion con el Peso Corporal de las pacientes, del grupo 1, 9 pacientes
(23.1%) con Peso Normal, 18 (46.2%) con Sobrepeso y 12 (30.7%) con
Obesidad. Respecto al grupo 2, se registrdO a 3 pacientes (27.3%) con Peso
Normal, 3 (27.3%) con Sobrepeso y 5 (45.4%) con Obesidad. La comparacion
de grupos se obtuvo una p=0.513, no significativa estadisticamente. (Tabla 2)

Morbilidades

Se capturo por la historia clinica los antecedentes de morbilidades. En cuanto a
la presencia de Diabetes Mellitus tipo 2 (DM2), se registré6 solo 5 (10%)
pacientes con diagndstico establecido. La comparacion entre el grupo 1, hubo
3 (7.7%) pacientes respecto al grupo 2, hubo con 2 (18.2%) pacientes. Sin
embargo, al comparar ambos grupos se obtuvo una p= 0.301, no significativa
estadisticamente como factor para presencia de complicaciones en estas
pacientes. Se registraron con Hipertensién Arterial Sistémica Crénica (HASC)
solo 18 (36%) pacientes, de las cuales en el grupo 1 hubo 13 (33.3%) con
HASC, respecto a al grupo 2, donde hubo 5 (45.5%) con HASC. Sin encontrar
diferencias significativas estadisticamente (p= 0.459) entre ambos grupos.
(Tabla 2)

Tabla 2. Peso corporal y enfermedades cronico-degenerativas

n =50
Sin Con
Total complicaciones complicaciones
n =39 n=11

Promedio, d.e. minimo-maximo y rango p*
IMC 21%35;13;1? 28.4 + 4.5, 28.1+ 4.4, .953
.18 3' ’ 19.8-38.1, 18.3 22-35.6, 13.6 n.s.**
Frecuencias (porcentajes) p***
S 2 No 45 (90) 36 (92.3) 9(81.8) 301
o Si 5 (10) 3(7.7) 2(18.2) n.s.*
p**-k
No 32 (64) 26 (66.7) 6 (55.5) 459
H.A.S.C. _ *k

Si 18 (36) 13 (33.3) 5 (45.5) n.s.

32



p****

Peso

12 (24 9 (231 3(27.3
Peso normal (24) (e3.) (e7-3) 513
corporal Sobrepeso 21 (42) 18 (46.2) 3(27.3) n.s.**
Obesidad 17 (34) 12 (30.7) 5 (45.4)

* U de Mann Whitney, **n.s: no significativo, ***X2 , **** Prueba exacta de Fisher

Una variable que se consideré fue el antecedente de Laparotomia Exploradora
(LAPE) previa (independientemente de la indicacidn), se encontraron 37 (74%)
sin ninguna LAPE previa, 10 (20%) con una LAPE previa y 3 (6%) con dos o
mas. En el grupo 1, 28 (71.8%) sin ninguna LAPE previa, 9 (23.1 %) con una
LAPE previay 2 (5.1%) con dos o mas. En el grupo 2, 9 (81.8 %) sin ninguna
LAPE previa, 1 (9.1%) con una LAPE previa y 1 (9.1%) con dos o mas LAPE
previas. Al comparar los grupos se obtuvo una p=0.518, no significativa

estadisticamente en este estudio. (Tabla 3)

Tabla 3. Antecedente de L.A.P.E.

n =50
Sin Con
Total complicaciones complicaciones
n=39 n=11
Frecuencias (porcentajes) p*
Ninguna 37 (74) 28 (71.8) 9 (81.8) e
Una 10 (20) 9(23.1) 1(9.1) '

Dos o n.s.**

Mas 3 (6) 2(5.1) 1(9.1)

* Prueba exacta de Ficher, ** n.s: no significativo

Terapia anticoagulante

El tipo de Terapia Anticoagulante en las pacientes atendidas se dividid en 2
tipos: 33 pacientes (66%) con toma de Anticoagulantes Orales (ACO) y 17
pacientes (34%) con uso de Heparina (todas ellas con heparinas de bajo peso
molecular).

Del grupo 1 sin complicaciones, 26 (66.7%) era usuarias de ACO y 13 (33.3%)
de Heparina. Del grupo 2 con complicaciones, 7 (63.6%) era usuarias de ACO
y 4 (36.4%) de Heparina. Sin diferencias estadisticas entre ambos tratamientos
para la presencia de complicaciones respecto al uso de ACO Vs Heparinas con

una p=0.851. (Tabla 4). Considerando que todas las pacientes con uso de ACO
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fueron hospitalizadas para la implementacion de “terapia puente” previo a su

cirugia y el retorno posterior al evento quirdrgico a su terapia con ACO habitual.

Tabla 4. Terapia anticoagulante

n =50
Sin Con
Total complicaciones complicaciones
n =39 n=11

Frecuencias (porcentajes) p*
Terapia | AAnticoagulante | 55 gq) 26 (66.7) 7 (63.6) 851
anti oral : *k

coagulante  Heparinas 17 (34) 13 (33.3) 4 (36.4) S

*X2, ** n.s.: no significativo

En cuanto a las indicaciones para el uso de terapia anticoagulante se
encontraron 16 (32%) portadoras de valvulas cardiacas, 9 (18%) con
enfermedades autoinmunes (lupus eritematoso sistémico y/o sindrome de
anticuerpos antifosfolipidos), 5 (10%) con enfermedad vascular cerebral, 12
(24%) con antecedente de tromboembolismos (trombo embolismo pulmonar o
trombosis venosa profunda), 6 (12%) con dos de las anteriores y 2 (4%) con
otras causas (infarto agudo al miocardio en ambos casos). Las indicaciones de

las terapias anticoagulante por cada grupo se describen en la Tabla 5.

Tabla 5. Indicacion de anticoagulacion

n =50
Sin complicaciones  Con complicaciones
el n=39 n=11
Frecuencias (porcentajes)
Valvulas
cardiacas 16 (32) 12 (30.9) 4 (36.3)
SIS 9 (18) 7 (17.9) 2 (18.2)
autoinmunes
Enfermedad Vascular
cerebral 5 (10) 5(12.8) 0 (0)
Tromboembolismos 12 (24) 10 (25.6) 2 (18.2)
Dos o0 més patologias 6 (12) 3(7.7) 3(27.3)
Otros (IAM) 2 (4) 2(5.1) 0 (0)
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Complicaciones

En cuanto a las complicaciones presentadas, una de las pacientes (9.1%)
presentd hemorragia transoperatoria, 3 de ellas (27.3%) presentaron
hemorragia y trasfusion, 4 (36.3%) con hemorragia y estancia intrahospitalaria
prolongada. Hubo 1 paciente (9.1%) con reintervencién quirdrgica por
hemorragia y estancia intrahospitalaria prolongada y 2 (18.2%) con
reintervencion quirdrgica, hemorragia, choque hipovolémico, trasfusion multiple,

ingreso a UCIA y estancia intrahospitalaria prolongada. (Tabla 6)

Tabla 6. Complicaciones presentadas

n=11
Frecuencias (porcentajes)
Hemorragia 1(9.1)
Hemorragia y transfusion 3 (27.3)
Hemorragia y estancia prolongada 4 (36.3)

Reintervencién, hemorragiay

estancia prolongada 1001

Reintervencion, hemorragia,
choque, transfusion, UCIAy 2 (18.2)
estancia prolongada

En resumen, hallamos un total de 11 pacientes con complicaciones de las
cuales: 11 (100%) con hemorragia, 7 (63.6%) con estancia intrahospitalaria
prolongada, 5 (45.5%) con trasfusion, 3 (27.3%) con reintervencion quirdrgica,
2 (18.2%) con choque hipovolémico, 2 (18.2%) con ingreso a UCIA y ningun

evento tromboembdlico ni muerte.
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DISCUSION

La histerectomia total abdominal es la cirugia ginecolégica mas frecuentemente
realizada en la practica médica, no estando exenta de complicaciones e
incrementandose las mismas potencialmente en grupos de riesgo, como el que
ha sido motivo de este estudio: las pacientes usuarias de anticoagulacion

cronica. 111

En el estudio se incluyeron un total de 50 expedientes de pacientes que
cumplieron con los criterios de seleccion, de los cuales 11 casos cursaron con
presencia de una o varias de las complicaciones tomadas en cuenta para el
estudio. Lo que representa una prevalencia del 22%, cifra dentro de lo
reportado por la literatura universal como prevalencia de complicaciones en la

cirugia ginecolégica que va del 0.2 al 26%. 1012

Existen factores de riesgos bien identificados que favorecen el desarrollo de
complicaciones en las pacientes sometidas a cirugia ginecoldgica, como la
edad, la presencia de enfermedades cronicas como DM2 y HASC, el IMC
elevado y antecedentes de cirugias abdominales previas, entre los mas
relevantes. Sin embargo, no existen reportes dentro de la literatura cientifica
sobre si el uso de la terapia anticoagulante crénica repercute de manera

adversa sobre las pacientes sometidas a Histerectomia Total Abdominal. ® 10.1%

Se reconoce la asociacion de que a mayor edad el riesgo de complicaciones es
potencialmente mayor, principalmente relacionado con la mayor prevalencia de
patologias crénicas asociadas, en nuestra serie no se logra identificar
diferencias estadisticamente significativas entre los grupos con complicaciones
y sin complicaciones, pero llama la atencion la media de edad menor en el
grupo que presento complicaciones, lo cual es contrario a lo reportado por la

literatura. 1°
Tomando en cuenta el peso corporal y siendo este evaluado con base en el

indice de masa corporal para clasificar a las pacientes como peso normal,

sobrepeso y obesidad, se observaron porcentajes altos en los ultimos dos
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rubros en ambos grupos, por lo que no se logré establecer una diferencia
estadistica significativa para estos factores como predisponentes para

complicaciones. 1

Con relacion a las comorbilidades asociadas a las pacientes se tomé en cuenta
las dos principales descritas en la poblacién adulta y que tienen vinculo con
resultados quirdrgicos adversos como lo son la DM2 y HASC, y llama la
atencién los porcentajes bajos de DM2 hallada en ambos grupos pues no se
corresponde con lo estimado en la literatura, por lo que se hace hincapié en
una deteccidn oportuna de este padecimiento como parte del protocolo de
estudio ginecoldgico realizado por el equipo multidisciplinario de atencién de la
salud de la mujer mexicana. En cuanto a la HASC si se observé un porcentaje
mayor en el grupo con complicaciones, sin embargo, esta diferencia no resulto

estadisticamente significativa en el estudio. °

En cuanto al antecedente de cirugias abdominales previas, la mayoria de las
pacientes estuvieron exentas de dichos procedimientos, solo encontrandose 2
pacientes en el grupo con complicaciones, por lo que no se hallé relacion de
este factor con el incremento de complicaciones. Siendo este un factor de
riesgo elevado para presentar alteraciones en la anatomia donde el riesgo de

lesiones y sangrado incrementa con cada cirugia pélvica previa. %1°

Respecto al régimen de anticoagulacion mas frecuentemente usado
encontramos 66% para anticoagulantes orales contra 34% para heparina,
mostrando una distribucion homogénea en ambos grupos, sin diferencia
estadistica significativa en cuanto a cual régimen otorga mayor riesgo de

complicaciones. 1827

Se encontré similitud con los reportes de la bibliografia en cuanto a las
principales indicaciones de uso de terapia anticoagulante, en primer lugar, el
uso de valvulas cardiacas protésica seguido de antecedentes de eventos

tromboembdlicos. 16
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CONCLUSIONES

Se encontr6 una frecuencia de complicaciones en la histerectomia total

abdominal semejante a lo reportado por la literatura.

No logramos establecer una relacidn estadisticamente significativa entre los
factores de riesgo estudiados y la presentacion de complicaciones quirdrgicas,

se sugiere un seguimiento de este tipo de pacientes y continuar su estudio.
Los resultados deben ser interpretados con prudencia ya que el estudio no fue
de disefio analitico, no se propuso hipétesis que pudiera retarse ni se estimo

tamafo de muestra para tal efecto.

Se deben de estandarizar protocolos de atencion en este grupo de pacientes

para poder realizar comparaciones futuras.
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ANEXOS
CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

“COMPLICACIONES EN PACIENTES OPERADAS DE HISTERECTOMIA
TOTAL ABDOMINAL CON ANTICOAGULACION CRONICA.”

Meses Actividad Producto

Reconocimiento de la
problematica.
Planteamiento del problema. Protocolo de investigacion.

Busqueda de la bibliografia.

Redaccién del protocolo.

Diciembre 2017

Identificar errores 0 sesgos

Revision de protocolo con asesor. .
dentro de la tematica del

Enero - Marzo

2018

Abril - Junio 2018

Julio 2018

Julio - Agosto
2018

Agosto - Octubre
2018

Octubre 2018

Correcciones.

Registro ante el comité.
Correcciones.

Recoleccién de datos.

Recoleccion de datos.
Recoleccién y analisis de
resultados.
Discusion de resultados.
Redaccion de discusion y
conclusiones.
Informe técnico
Redaccion de escrito final.
Redaccion de manuscrito.

Presentacion de seminario.

protocolo.
NUmero de registro del
proyecto.

Base de datos y captura de
datos
Completar la muestra
Base de datos y analisis
estadistico

Discusion
Conclusiones

Presentacion de resultados

Culminacién del protocolo
por escrito y encuadernado
y/o empastado.
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INSTRUMENTO DE RECOLECCION DE DATOS

"COMPLICACIONES EN PACIENTES OPERADAS DE HISTERECTOMIA TOTAL ABDOMINAL f %
CON ANTICOAGULACION CRONICA" @

INSTRUMENTO DE RECOLECCION DE DATOS IM$

INSTRUCCIONES: Colocar en el recuadro el numero que corresponda a la opcion correcta.

Fecha Folio Edad IMC
Comorbilidades
1. Diabetes Mellitus
2. Hipertension Arterial Sistemica l:l
3. Sobrepeso
4. Obesidad
5. Cirugias Abdominales Previas

Terapia Anticoagulante Actual

. Anticoagulantes Orales l:l

. Heparinas

[N

Indicaciones de Anticoagulacion

Valvulas Cardiacas Protesicas

Enfermedades Autoinmunes

Enfermedad Vascular Cerebral I:I
Tromboembolismos

Dos o mas

Otros

B N

Presencia de Complicaciones

i I

[N

Tipo de Complicaciones

Reintervencion quirurgica

Hemorragia

Choque

Trasfusiones :I
Eventos tromboticos

Ingreso a UCIA

Estancia intrahospitalaria prolongada

Muerte

[ N o
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CONSENTIMIENTO INFORMADO

[

A5
IMSS

ETIRIDAL Y AU RIDAD SOEAL

Nombre del estudio:

Patrocinador externo (si aplica):
Lugar y fecha:

NUmero de registro:

Justificacion y objetivo del estudio:
Procedimientos:

Posibles riesgos y molestias:

Posibles beneficios que recibira al participar en el estudio:

Informacién sobre resultados y alternativas de tratamiento:

Participacion o retiro:

Privacidad y confidencialidad:

En caso de coleccién de material biol6gico (si aplica):

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
UNIDAD DE EDUCACION, INVESTIGACION
Y POLITICAS DE SALUD
COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD
CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO
(ADULTOS)

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPACION EN PROTOCOLOS DE INVESTIGACION

“Complicaciones en pacientes operadas de histerectomia total abdominal con anticoagulacion
cronica.”

No aplica

Ciudad de México, marzo de 2018.

PENDIENTE

No aplica

No aplica

No aplica

Las pacientes no obtendréan algun beneficio

No aplica

No aplica

En todo momento se preservard la confidencialidad de la informacion de las participantes, ni las bases de
datos ni las hojas de coleccion contendran informacién que pudiera ayudar a identificarlas, dicha
informacion sera conservada en registro aparte por el investigador principal bajo llave”, de igual forma
“Al difundir los resultados de ninguna manera se expondré informacion que pudiera ayudar a identificar a
las participantes.

No autoriza que se tome la muestra.

Si autorizo que se tome la muestra solo para este estudio.

Si autorizo que se tome la muestra para este estudio y estudios futuros.

Disponibilidad de tratamiento médico en derechohabientes (si aplica):

Beneficios al término del estudio:

No aplica

Las pacientes no obtendran algun beneficio, sin embargo, se espera
que los resultados nos permitan conocer mejor la enfermedad

En caso de dudas o aclaraciones relacionadas con el estudio podré dirigirse a:

Investigador Responsable:
Colaboradores:

Dra. Zarela Lizbeth Chinolla Arellano

Dra. Guadalupe del Angel Garcia
Dra. Arely Eunice Cortés Lépez

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 Blogue “B” de la Unidad de Congresos, Colonia Doctores. México, D.F., CP 06720. Teléfono (55) 56 27 69 00 extension 21230, Correo

electrénico: comision.etica@imss.gob.mx

Nombre y firma del sujeto

Testigo 1

Nombre y firma de quien obtiene el consentimiento

Testigo 2

Nombre, direccion, relacién y firma

Nombre, direccién, relacién y firma

Este formato constituye una guia que deberd completarse de acuerdo con las caracteristicas propias de cada protocolo de investigacion, sin omitir informacién

relevante del estudio

Clave: 2810-009-013
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mailto:comision.etica@imss.gob.mx

CARTA DE CONFIDENCIALIDAD

La C. Dr. Zarela L. Chinolla (Investigador responsable) del proyecto titulado:
“Complicaciones en pacientes operadas de histerectomia total abdominal con
anticoagulacién cronica”, 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 electronicos, 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.

Estando en conocimiento de que en caso de no dar cumplimiento se estara
acorde a la sanciones civiles, penales o administrativas que procedan de
conformidad con lo dispuesto en la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
Informacién Publica Gubernamental, la Ley Federal de Proteccion de Datos
Personales en Posesion de los Particulares y el Cédigo Penal de la Ciudad de
México, a la Ley Federal de Proteccion de Datos Personales en Posesion de

los Particulares, y demas disposiciones aplicables en la materia.

Acepto

Dra. Zarela Lizbeth Chinolla Arellano

Nombre y Firma

45



	Portada 

	Índice

	Resumen 

	Marco Teórico 

	Planteamiento del Problema
	Pregunta de Investigación

	Justificación  

	Objetivos 

	Hipótesis 

	Material y Método 

	Resultados 

	Discusión  

	Conclusiones 

	Referencias
	Anexos

