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|. Resumen

Antecedentes. En los ultimos afos, la incidencia de reacciones alérgicas, que van
de urticaria a anafilaxia, ha aumentado. Durante la anestesia general, se utilizan
medicamentos con potencial para desencadenar reacciones anafilacticas. Se
considera que los agentes bloqueantes neuromusculares y antibiéticos son las
causas comunes de anafilaxia. El reconocimiento de la anafilaxia durante la
anestesia general es un reto para el Anestesiélogo ya que se puede presentar
hipotensiébn y broncoespasmo por otras causas no exclusivas de choque
anafilactico ya que estas manifestaciones se pueden presentar en el empleo de
medicamentos, incluidos los relajantes musculares y el propofol que se
administran durante la anestesia general.

Objetivo. Determinar la incidencia de choque anafilactico en anestesia general en
el Centro Médico Nacional Siglo XXI.

Material y métodos. Estudio observacional, transversal, descriptivo Yy
retrospectivo. Se llevd a cabo en una muestra por conveniencia de: hombres y
mujeres, que presentaron choque anafilactico durante la anestesia general. Se
recabl de los expedientes los siguientes datos: edad, sexo, cirugia programada,
ASA vy posibles causas del choque anafilactico. Se sometio el protocolo a los
comités de ética del Hospital de Especialidades del CMN Siglo XXI en la Cd. de
México. Se realiz0 el analisis estadistico en SPSS V25.0.

Resultados. De 8522 procedimientos de anestesia general llevados a cabo en el
2019, se detectaron 9 casos de choque anafilactico, de los cuales 7 ocurrieron en
mujeres y 2 en hombres, de entre 21 y 65 afos de edad, con ASA 1l y Ill. No hubo
algun tipo de cirugia donde ocurrieran la mayoria de los casos. Se obtuvo una
incidencia de 0.105% (10.5/10,000 procedimientos de anestesia general.
Conclusiones. La incidencia de choque anafilactico en anestesia general en el
Centro Médico Nacional Siglo XXI del 2019 fue de 10.5/10,000 procedimientos
anestésicos, lo cual es mayor a la registrada en la literatura (1/10,000
procedimientos anestésicos).

Palabras clave: Choque anafilactico, Anestesia general, anestésicos.
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1 Introduccion

En los dltimos afos, la incidencia de reacciones alérgicas, que van de urticaria a
anafilaxia, ha aumentado.

Durante la anestesia general, se utilizan una variedad de medicamentos con
potencial para desencadenar reacciones anafilacticas. De acuerdo a lo reportado
en otros estudios, se considera que los agentes bloqueantes neuromusculares y
antibidticos son las causas comunes de anafilaxia.

El reconocimiento de la anafilaxia durante la anestesia general es un reto para el
Anestesiblogo ya que se puede presentar hipotension y broncoespasmo por otras
causas no exclusivas de choque anafilactico ya que estas manifestaciones se
pueden presentar en el empleo de medicamentos, incluidos los relajantes
musculares y el propofol que se administran durante la anestesia general.

El conocimiento de los agentes causales comunes debe guiar los enfoques
apropiados para investigar pacientes que experimentan reacciones adversas
perioperatorias inexplicables. Ademas, esta informacion puede crear conciencia

sobre los posibles alérgenos en el entorno perioperatorio.
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1.2 Marco Tedrico
La anestesia general es un estado inconsciente, con efectos de analgesia,

relajaciéon muscular y depresion de los reflejos!. Durante la cual se utilizan una
variedad de medicamentos con potencial para desencadenar reacciones
anafilacticas tales como agentes blogueantes neuromusculares (NMBA),
antibiéticos o medicamentos antiinflamatorios no esteroideos (AINE)?. Estudios
identificaron a NMBA como la principal causa de reacciones alérgicas en
aproximadamente 60% de los pacientes con anafilaxia inducida por la anestesia
general®. En otros estudios, se considera que los agentes bloqueantes
neuromusculares y antibiéticos son las causas comunes de anafilaxia®®.

La anafilaxia es una reaccién de hipersensibilidad de inicio rapido, grave,
potencialmente mortal, generalizada o sistémica (alérgica o no alérgica). Mientras
gue el choque anafilactico es una reaccion anafilactica severa que progresa
rapidamente (anafilaxia) que resulta en una caida de la presion arterial
potencialmente mortal’. En los Ultimos afios, la incidencia de reacciones alérgicas,
gue van de urticaria a anafilaxia, ha aumentado®. La incidencia estimada de shock
anafilactico es 32 a 89 por 1,000,000 de personas-afio®. Se necesita un estudio
grande, longitudinal, basado en la poblacion para obtener estimaciones validas de
las tendencias temporales en la incidencia y el prondstico del shock anafilactico®.
Con respecto a la incidencia de shock anafilactico durante la anestesia, la
estimada es de 1/10 000 procedimientos anestésicos!!1?,

Los factores de riesgo de anafilaxia grave y fatal que se han asociado con tasas
altas de mortalidad por anafilaxia a medicamentos son: edad avanzada,
enfermedad cardiovascular, asma, enfisema o enfermedad pulmonar obstructiva
cronica (EPOC) y alergia conocida a la penicilina. Con el empleo de bloqueadores
neuromusculares se han asociado con reacciones fatales las siguientes
condiciones: género masculino, hipertension arterial, obesidad y uso previo de
agentes B-bloqueadores!®. Personas mayores de 50 afios con enfermedad

cardiovascular tienen mayor riesgo de anafilaxia fatal a medicamentos®415.
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La Organizacion Mundial de Alergia (WAO) clasifica la anafilaxia en inmunolégica

(alérgica) y no inmunoldégica (no alérgica)®. La anafilaxia inmunoldgica incluye las
reacciones mediadas por inmunoglobulina IgE (IgE dependientes), y las
reacciones IgE independientes (las mediadas por IgG y las mediadas por
complejos inmunes/complemento)?!’.

El mecanismo dependiente de IgE o la via clasica implica un proceso de
sensibilizacidén que incluye la activacion de células Th2 por el farmaco, que induce
slgE, uniendose al receptor FceRI en mastocitos, basdfilos o ambos. Esto conduce
a la desgranulacion y la liberacion de mediadores como la histamina y la triptasa,
causando los sintomas alérgicos y activando otras células inflamatorias que a su
vez pueden liberar mediadores adicionales y estimular la produccion de
prostaglandinas D2 y leucotrienos, amplificando la reaccién alérgica'®.

La anafilaxia mediada por IgG implica la liberacion de PAF por basobfilos,
macrofagos o neutrdéfilos después de la interaccion del farmaco con IgG especifica
(slgG) unida a FcyRIII®. La activacion del complemento conduce a la liberacién de
C3a, Cha, y C5b-9, que desencadenan la activacion de mastocitos, baséfilos y
otras células a través de sus receptores especificos, causando desgranulacion y
liberacion del mediadores?’.

En cuanto a la no inmunoldégica, implica la no activaciéon del sistema inmune y se
relaciona con el receptor MRGPRX2202L,

El diagnéstico de anafilaxia es principalmente clinico'®. Se considera que la
anafilaxia esta presente si alguno de los 3 criterios clinicos siguientes se satisface
en minutos u horas:

-Sintomas agudos que involucran la piel, la superficie de la mucosa o ambos, asi
como al menos uno de los siguientes: compromiso respiratorio, hipotension o
disfuncion del 6rgano terminal.

-Dos 0 méas de los siguientes sintomas ocurren rapidamente después de la
exposicion a un posible alérgeno: hipotension, compromiso respiratorio, sintomas
gastrointestinales persistentes o afectacidon de la piel o la superficie de la mucosa.
-La hipotension se desarrolla después de la exposicion a un alérgeno que se sabe

gue causa sintomas en ese paciente: presion arterial baja especifica de la edad o
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disminucion de la presion arterial sistélica de mas del 30% en comparacion con el

valor basal??.

PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA
Y JUSTIFICACION
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1.3 Planteamiento del problemay justificacion:

El reconocimiento de la anafilaxia como una condicién potencialmente fatal se ha
incrementado entre las diferentes especialidades.

En México y en muchas regiones de Latinoamérica, la incidencia real y la
mortalidad por anafilaxia no estan bien documentadas.

El presente estudio nos puede brindar un panorama inicial en cuanto a la
frecuencia de estas complicaciones de la anestesia general, lo cual también puede

permitir que se lleven a cabo mas estudios relacionados.

Pregunta de Investigacion
¢,Cudl es la incidencia de choque anafilactico en pacientes sometidos a anestesia

general en el Hospital de Especialidades Dr. Bernardo Sepulveda Gutiérrez

Centro Médico Nacional Siglo XXI?
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OBJETIVOS
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1.4 Objetivos

Objetivo general:
Determinar la incidencia de choque anafilactico en anestesia general en el Centro

Médico Nacional Siglo XXI.

Objetivos especificos:
a) Establecer las caracteristicas demograficas de los pacientes.
b) Identificar las caracteristicas somatométricas de los pacientes.

c) Verificar la clasificacion ASA y el tipo de cirugia de los pacientes.
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HIPOTESIS
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1.5 Hipotesis
La incidencia de choque anafilactico en pacientes sometidos a anestesia general

en el Hospital de Especialidades Dr. Bernardo Sepulveda Gutiérrez Centro Médico

Nacional Siglo XXI sera mayor a 1/10 000 procedimientos anestésicos.
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CAPITULO 2
MATERIAL Y METODOS
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2.1 Tipo de estudio
Este fue un estudio descriptivo, observacional, retrospectivo, de fuentes
secundarias (bitdcora de pacientes), asi como de expedientes, durante el afio

2019. El tipo de investigacion biomédica es clinica.

2.2 Tiempo de estudio
El presente estudio se llevo a cabo revisando la informacion de Enero a Diciembre
de 2019.

2.3  Universo de estudio
Estuvo compuesto por pacientes mayores o iguales a 18 afios de edad (hombres o

mujeres) sometidos a anestesia general.

2.4 Unidades de observacion
Fueron objeto de evaluacién y de inclusion en el presente estudio, una muestra de

9 pacientes que cumplieron con los criterios de elegibilidad.

2.5 Muestreo

No probabilistico, por conveniencia.

2.6 Lugar de estudio

El estudio se realiz6 en la UMAE Hospital de Especialidades “Dr. Bernardo
Sepulveda Gutiérrez” del Centro Médico Nacional Siglo XXI del Instituto Mexicano
del Seguro Social. Avenida Cuauhtémoc 330 Col. Doctores, Cuauhtémoc, C.P.
6720. Cd. de México.
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2.7 Criterios de seleccion

Criterios de Inclusion

a) Pacientes hombre y mujeres en una edad mayor o igual a 18 afios sometidos a
Cirugia que amerite Anestesia General

b) Atendidos en el Hospital de Especialidades “Dr. Bernardo Sepulveda Gutiérrez”
del Centro Médico Nacional Siglo XXI

c) Con antecedente de choque anafilactico bajo Anestesia General

d) Que cuenten con hoja de registro anestésico en expediente clinico completa

Criterios de exclusion

a) Pacientes con antecedente de choque anafilactico no desencadenado bajo
Anestesia General.

b) Pacientes con antecedente de choque anafilactico que no se presentara en el
Hospital de Especialidades “Dr. Bernardo Sepulveda Gutiérrez” del Centro Médico
Nacional Siglo XXI

c) Expedientes con datos incompletos que no permitan el llenado del instrumento

de recolecciéon de datos.

2.8 Procedimiento
Se realiz6 la recoleccién de la informacion con previa autorizacibn de las

autoridades del CMN Siglo XXI UMAE Hospital de Especialidades, y aprobacion
del protocolo por el Comité de ética.

Se revisO la base de datos del servicio de Anestesiologia para identificar a los
pacientes candidatos al estudio.

Posteriormente se revisO el expediente fisico y/o electronico y se obtendra la
siguiente informacién: edad, sexo, clasificacion ASA de los pacientes, cirugia

realizada, posible causa del choque anafilactico.
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2.9 Instrumentos de recoleccién

Para la recoleccién de los datos, se us6 el siguiente formato:

NOMBRE DESCRIPCION CODIFICACION
VARIABLE
Elaboro Iniciales de quien capturo los datos
Mes Mes en que se registro la anafilaxia
No. Expediente Numero completo del expediente
Iniciales del Identificacion completa del paciente
paciente
Edad Edad en afios al momento de presentar el
choque anafilactico
Sexo El sexo registrado en el expediente del 1 femenino
paciente 2 masculino
Peso Peso registrado en el expediente
Talla Talla registrada en el expediente
indice de masa El registrado en el expediente
corporal
Tipo de cirugia La cirugia a la que se sometia el paciente
al momento del choque anafilactico
ASA Clasificacion ASA que se le dio al 11
paciente antes de la cirugia 21
31
41V
5V
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2.10 Descripcion de variables

CLASIFICACION DE LA VARIABLE

| Segln su Il Segdn su Il Segun el
Variable Definicion tedrica Definicion operacional naturaleza asociacion n|ve_| _d’e Escala
medicion
Medida de la fuerza
PESO gravitatoria que actla I;Eg;eeszr:?:abe de Cuantitativa Independiente Razén kg
sobre un objeto P )
TALLA Estatura o altura de las | La gue se recabe del Cuantitativa Independiente Razoén m
personas. expediente.
Conjunto de
caracteristicas
bioldgicas, fisicas,
fisiologicas y | Identificacion del 1=Femenino
SEXO anatomicas que definen | sexo registrado del Cualitativa Independiente Nominal - .
. . 2=Masculino
a los seres humanos | expediente clinico.
como hombre y mujer y
a los animales como
macho y hembra.
;l;fnngggrrido qLcjiisde h; La que la paciente
EDAD o indiqgue al momento Cuantitativa Independiente Razoén Afos
nacimiento hasta la
. de encuestarla.
actualidad.
1=Bajo peso
Identificacion del _(<18)
. Razon matematica que |indice de  masa 2=Normal
INDICE DE MASA asocia la masa y la talla | corporal  registrada| Cuantitativa Independiente Nominal _(18'24'9)
CORPORAL L - 3=Sobrepeso
de un individuo. en el expediente
clinico (25-29.9)
4=CObesidad
(>30)
Sistema de clasificacion
que utiliza la American
Society of e I
Anesthesiologists (ASA) :?(;ntg‘mauon Agil Il
ASA para estimar el riesgo 9 Cualitativa Independiente Ordinal ]
registrado en el
que plantea la ; o v
. expediente clinico
anestesia para los \Y,
distintos estados del
paciente.
TIPO DE CIRUGIA | Practica que implica la
manipulaciéon mecanica
de las estructuras | Cirugia  que se
anatémicas con un fin | encuentre registrada Cualitativa Independiente Nominal Sin escala
médico, bien sea | en el expediente
diagnostico, terapéutico
0 prondstico.
CHOQUE Reaccion  anafilactica | Evento registrado en
ANAFILACTICO |severa que progresa|el expediente del
rapidamente que | paciente, que haya o . . 1=Si
resulta en una caida de | sucedido durante la Cualitativa Dependiente Nominal 2=No

la presion arterial
potencialmente mortal

administracion de la
anestesia.
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Estado inconsciente, Anestesia empleada

que se encuentre
registrada en el
expediente

Cualitativa Independiente Nominal

de los reflejos

2.11 Recursos Humanos

- Investigador responsable: Dra. Marbella Francisca Rios Martinez, asesor
de tesis, consultor, responsable de la revision.

- Investigadores asociados: Dra. Fanny Rodriguez Nudfez, elaboracion de
protocolo y desarrollo del mismo, reclutamiento de la muestra, recoleccion de los
datos, elaboracion de base de datos, analisis de los datos, interpretacion de
resultados, presentacién y publicacién de resultados finales.

- Tutor: Dra. Marbella Francisca Rios Martinez, disefio metodoldgico, andlisis

estadistico e interpretacion.

2.12 Recursos materiales

- Bitacora del servicio.
-Expedientes de los pacientes.
- Computadora.

- Hojas blancas tamafio carta.
- Plumas.

- Impresora.

- Toner para impresora.

Se cuenta con la cantidad suficiente de pacientes, asi como acceso a bases de
datos, ademas de contar con los expedientes clinicos y fisicos. La realizacion de
este estudio no requiere financiamiento externo, siendo posible costearla por el

investigador asociado (Dra. Fanny Rodriguez Nufiez).
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2.13 Anédlisis estadistico

Después de la recoleccion de la informacion a través del formato de recoleccion
de datos, éstos fueron capturados en una hoja de recoleccion electrénica (hoja(s)
de calculo) de Excel de Microsoft Office 2010 para Windows para efectuar, una

vez concluida, el analisis estadistico utilizando el paquete estadistico SPSS V25.

Para el analisis estadistico descriptivo, fueron utilizadas medidas de tendencia
central (media) y de dispersidn (desviacion estandar) para las variables
cuantitativas. Asi como la estimacion de frecuencias y porcentajes para variables

cualitativas.

La presentacion de los datos fue a través de tablas y graficas donde se pueden

observar los resultados y las comparaciones hechas.
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CAPITULO 3
RESULTADOS
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3.1 Resultados

Se revisé la base de datos del servicio de Anestesiologia y se detectaron un total
de 9 casos de choque anafilactico durante la anestesia general.
El sexo de los pacientes identificados se muestra en la figura 1. Como podemos

ver, la mayoria de los casos se presentaron en pacientes de sexo femenino.

Figura 1. Sexo de los pacientes

Sexo

OFemenino
E Masculino

Con respecto a la edad de los pacientes, la media fue de 45.56 afios (+/- 18.47)
siendo la edad minima de 21 afios y la maxima de 65 afios. La edad media de los
pacientes del sexo masculino fue de 40.5 afios (+/-27.5), en cambio del sexo
femenino la media fue de 47.0 afios (+/-17.8).

Por otro lado, en la tabla 1 se presentan los datos de peso, talla e IMC de cada

uno de los casos encontrados.
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Tabla 1. Caracteristicas somatométricas de los pacientes

Casos Peso Talla IMC
1 98 1.62 37.3
2 50 1.62 19.1
3 72 1.70 24.9
4 60 1.50 26.7
5 60 1.60 23.4
6 64 1.52 27.7
7 57 1.62 21.7
8 68 1.60 26.6
9 64 1.62 244

Media (DE) 65.89 (13.6)  1.60 (0.05)  25.75 (5.09)

Como podemos observar, la media del IMC se encuentra apenas pasando a la
clasificacion de sobrepeso. Por lo que no se puede asociar la obesidad en estos
casos. De hecho, sélo hubo 1 caso de paciente obeso con choque anafilactico.

En relacion a la clasificacion ASA que tenian los pacientes, 5 casos tenian
clasificacion ASA lll y 4 casos clasificacion Il (Figura 2).

Figura 2. ASA de los pacientes

Frecuencia

ASA
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Por otro lado, se recabd el tipo de cirugias durante la cual se presentaron los

casos de choque anafilactico, encontrando que hubo 2 casos en colecistectomia
laparoscopica, siendo ésta la cirugia mas frecuente, ya en el resto de los
procedimientos solo se presentd 1 caso. Esto nos permite mostrar que no hubo
alguna tendencia entre el choque anafilactico y algun tipo de cirugia, teniendo

procedimientos diversos.

En la tabla 2 se desglosan los tipos de cirugias donde hubo casos de choque

anafilactico en anestesia general.

Tabla 2. Tipos de cirugia

Cirugia Frecuencia Porcentaje
Colecistectomia Laparoscopica 2 22.2
Colocacion de VAC mas reconstruccion 1 111
Hemorroidectomia 1 11.1
Laparotomia Exploradora mas lleostomia mas 1 11.1

Reseccion intestinal

Reseccion de Osteoma 1 11.1
Retiro de VAC por reconstruccion mandibular 1 111
Tiroidectomia Total 1 111
Whipple 1 111
Total 9 100.0

Se recabo el mes del afio en el que ocurrieron los eventos, encontrando que hubo
mas casos en el mes de julio (3 casos), seguido de Noviembre (2 casos). La figura

3 muestra estos datos.

32/32



Centro Médico Nacional Siglo XXI
UMAE Hospital de Especialidades “Dr. Bernardo Sepulveda Gutiérrez”
Ciudad de México, IMSS.

Rodriguez-Nufiez F
Figura 3. Meses en los que ocurrieron los casos de choque anafilactico

Frecuencia

Agosto Diciembre Julio Junio MNoviembre Octubre

Al revisar los registros de procedimientos bajo anestesia general realizados
durante el 2019, se obtuvo un total de 8522.

De esta forma procedemos a calcular la incidencia acumulada de choque
anafilactico obteniendo:

e 9 (numero de casos nuevos) / 8522 (numero de pacientes sometidos a

procedimientos de anestesia general) = 0.00105

e 0.00105=0.105%, es decir 10.5/10,000
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CAPITULO 4
DISCUSION Y CONCLUSIONES
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4.1 Discusién

Durante el acto anestésico quirdrgico se expone al paciente a una gran variedad
de farmacos, por este motivo, es el anestesidlogo el que se enfrenta con mas
frecuencia a reacciones anafilacticas, por lo que su estudio sigue siendo un tema
prioritario.

En este estudio se encontrd una incidencia de choque anafilactico en el 2019 de
10.5/10,000 procedimientos con anestesia general, de tal manera que se afirma la
hipotesis de trabajo planeada: la incidencia de choque anafilactico en anestesia
general en el Centro Médico Nacional Siglo XXI es mayor a 1/10 000
procedimientos anestésicos.

En relacidn al sexo mas frecuente que encontramos en nuestro estudio (sexo
femenino), fue similar al encontrado por Meng y col. quienes también estudiaron
pacientes con choque anafilactico de los cuales la mayoria fueron del sexo
femenino (19 de 31 pacientes), sin embargo, la edad media de su poblacién fue
levemente mayor a la encontrada en este estudio, 48 (+/- 18) del estudio de Meng,
en comparacion a 45.56 afos (+/- 18.47)%°.

Asi mismo, la incidencia obtenida en este estudio fue mayor en comparacion a la
obtenida por Miyazaki y col?3. la cual fue de 0.059%. En este caso, el investigador
realizd un estudio para determinar la incidencia de choque anafilactico durante 3
afios, en los cuales se realizaron 23,608 procedimientos anestésicos,
presentandose choque anafilactico en 14 pacientes. De forma especifica, se
atribuy6 al uso del medicamento sugammadex una incidencia del 0.039%.

Otro estudio con un reporte de incidencia menor al obtenido en este estudio fue el
de Orihara y col. en Japdn, quienes de un total de 49 532 pacientes que recibieron
anestesia general incluidos en el estudio, se registraron 18 casos de choque
anafilactico, de los cuales seis eran atribuibles a sugammadex. No hubo victimas
mortales atribuibles a la anafilaxia. La incidencia de anafilaxia causada por todos

los farmacos se calculé en 0.036%. La mayoria de los casos ocurrieron en
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pacientes de sexo femenino, lo cual es similar a esta investigacion. El estudio de

Orihara y col. fue realizado por un periodo de 4 afios (del 2012 al 2016)%.

En cuanto a estudios llevados a cabo en Latinoamérica, en Argentina se reporto
qgue del 2011 al 2016, hubo 15 eventos de choque anafilactico, 10 tuvieron
reacciones en procedimientos quirdrgicos, 3 de estos fueron cirugias
endoscopicas y 7 cirugias abiertas. En tres de los diez procedimientos quirdrgicos
la reaccion fue durante la induccion y obligd a suspender la cirugia. En dos
pacientes la cirugia pudo terminarse, uno tuvo broncoespasmo sobre el final y en
otro la reaccidn fue tratada durante la cirugia y se prosiguié con la operacion. Sin
embargo, en este estudio no se calculé la incidencia?®.

Cabe mencionar que la mayoria de los estudios donde se mide la incidencia de
choque anafilactico, se han realizado por periodos méas largos en comparacion al
periodo de tiempo en el que se hizo este trabajo. Esta puede ser entonces, una

posible explicacion a las diferencias encontradas.
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4.2 Conclusiones

La incidencia de choque anafilactico en anestesia general en el Centro Médico
Nacional Siglo XXI en el 2019 fue de 0.105% (10.5/10,000 procedimientos
anestésicos), lo cual es mayor a la registrada en la literatura (1/10,000
procedimientos anestésicos).

El choque anafilactico en anestesia general en el Centro Médico Nacional Siglo
XXI es mas frecuente en mujeres, adultos entre 20 y 65 afios de edad.

Los pacientes con choque anafilactico en anestesia general en el Centro Médico
Nacional Siglo XXI presentaron ASA 1l y Il y no existe algun tipo de cirugia

especifica donde se presenten mas frecuentemente el choque anafilactico.
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CAPITULO 5
RECOMENDACIONES
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5.1 Recomendaciones

Se requieren estudios de seguimiento por un periodo mas largo.
Seria adecuado dar seguimiento a los pacientes en cuanto a la consulta y pruebas

alérgicas que debe realizar el alerg6logo, de tal forma que se puedan comprender

mejor los casos.
Es importante llevar a cabo estudios para determinar la incidencia de choque

anafilactico, tratando de identificar las sustancias que lo causaron.
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Consideraciones éticas
A. Este estudio considera los aspectos éticos en la declaracion de Helsinki, en su
altima modificacion por la 64® Asamblea General, Fortaleza, Brasil, octubre 2013.
Apegandose a lo sefialado en: los principios generales; los riesgos, costos y
beneficios; los requisitos cientificos y protocolos de investigacion; los comités de
investigacion; la privacidad y confidencialidad; asi como en el consentimiento
informado.
B. Este estudio considera también los principios éticos basicos sefialados en el
Informe Belmont (1979) que sustentan toda la investigacion con sujetos humanos:
respeto por las personas, beneficencia vy justicia.
C. Asi mismo este estudio considera los aspectos sefialados en la Ley General de
Salud (7 de febrero de 1984, ultima reforma DOF 12-07-2018) en su Titulo quinto,
Investigacion para la salud, Capitulo Unico: desarrollo de acciones que comprende
al investigacion para la salud (articulo 96); bases conforme a las cuales se debe
desarrollar la investigacion en seres humanos (articulo 100); y sanciones
correspondientes que se hard acreedor quien realice investigacion en seres
humanos contraviniendo lo dispuesto en dicha Ley (articulo 101).
D. En este estudio se considera ademas el Reglamento de la Ley General de
Salud en materia de investigacion para la salud (6 de enero de 1987, ultima
reforma DOF 02-04-2014).
» Titulo segundo, de los aspectos éticos de investigacion en seres
humanos:
o Capitulo | (Disposiciones comunes).
v" Del respeto a la dignidad y la proteccion de los derechos y
bienestar de los seres humanos sujetos de estudio (Articulo 13);
de las bases conforme a las cuales debera desarrollarse la
investigacion realizada en seres humanos (articulo 14); y de la
proteccion de la privacidad del individuo en las investigaciones en

seres humanos (articulo 16).
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v" En lo que respecta al riesgo de la investigacion (articulo 17), el

presente estudio se clasifica en la siguiente categoria:

a) Investigacion con riesgo minimo: Estudios prospectivos que
obtienen datos a través de procedimientos comunes en
examenes fisicos o psicologicos de diagnodsticos o tratamiento
rutinarios entre los que se consideran: pesar al sujeto,
pruebas de agudeza auditiva; electrocardiograma,
termografia, coleccion de excretas y secreciones externas,
obtencién de placenta durante el parto, coleccion de liquido
amniotico al romperse las membranas, obtencién de saliva,
dientes deciduales y dientes permanentes extraidos por
indicacion terapéutica, placa dental y calculos removidos por
procedimiento profilacticos no invasores, corte de pelo y ufias
sin causar desfiguracion, extraccion de sangre por puncion
venosa en adultos en buen estado de salud, con frecuencia
maxima de dos veces a la semana y volumen maximo de 450
Ml. en dos meses, excepto durante el embarazo, ejercicio
moderado en voluntarios sanos, pruebas psicologicas a
individuos o grupos en los que no se manipulara la conducta
del sujeto, investigacion con medicamentos de uso comun,
amplio margen terapéutico, autorizados para su venta,
empleando las indicaciones, dosis y vias de administracion
establecidas y que no sean los medicamentos de
investigacion que se definen en el articulo 65 de este
Reglamento, entre otros.

v En cuanto a lo relacionado al consentimiento informado, el

presente estudio considera lo descrito en los articulos 20, 21, 22

y 24. (ver anexo 3).

»= Titulo sexto. De la Ejecucién de la Investigacion en las Instituciones de
atencion a la salud.

o Capitulo Unico

42/32



Centro Médico Nacional Siglo XXI
UMAE Hospital de Especialidades “Dr. Bernardo Sepulveda Gutiérrez”
Ciudad de México, IMSS.

Rodriguez-Nufiez F
¥v" La conduccion de la investigacion estard a cargo de un

investigador principal (articulo 113), que desarrollara la
investigacion de conformidad con un protocolo (articulo
115), estando encargado de la direccion técnica del
estudio y con las atribuciones sefaladas (articulo 116),
siendo el quién seleccione a los investigadores asociados
(articulo 117), asi como al personal técnico y de apoyo
(articulo 118), teniendo la responsabilidad, al término de la
ejecucion de la investigacion, de presentar al comité de
investigacion de la institucion de atencién a la salud un
Informe técnico (articulo 119), pudiendo publicar informes

parciales y finales del estudio (articulo 120).

El presente protocolo se envia a revision al CLIS y CEI del Hospital de
Especialidades del Centro Médico Nacional Siglo XXI de Cd. de México para su
dictamen y no requiere carta de autorizacion del director, ya que se realizara en la
misma unidad de adscripcién del investigador responsable. La informacion de los
derechohabientes sera manejada con confidencialidad y resguardada en las
oficinas de la Coordinacién de Educacién de la Unidad hasta por 5 afios con la
finalidad de cumplir en las potenciales supervisiones de COFEPRIS vy
CONBIOETICA.

La elaboracion de este estudio no requiere la aplicacion de consentimiento

informado.
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Factibilidad

Es un estudio factible ya que el hospital de especialidades UMAE “Dr. Bernardo
Sepulveda Gutiérrez”, cuenta con la cantidad necesaria de pacientes en su archivo
para realizar este estudio, asi como pacientes con caracteristicas mostradas en
los antecedentes.

Cabe mencionar que la UMAE pertenece al Instituto Mexicano del Seguro Social,

como parte del Centro Médico Nacional Siglo XXI.
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ANEXOS

Instrumento de medicidn (anexo 1)

NOMBRE DESCRIPCION CODIFICACION
VARIABLE
Elabor6 Iniciales de quien capturé los datos
Mes Mes en que se registro la anafilaxia
No. Expediente Numero completo del expediente
Iniciales del Identificacion completa del paciente
paciente
Edad Edad en afos al momento de presentar el
choque anafilactico
Sexo El sexo registrado en el expediente del 1 femenino
paciente 2 masculino
Peso Peso registrado en el expediente
Talla Talla registrada en el expediente
indice de masa El registrado en el expediente
corporal
Tipo de cirugia La cirugia a la que se sometia el paciente
al momento del choque anafilactico
ASA Clasificacion ASA que se le dio al 11
paciente antes de la cirugia 21
31
41V
5V
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