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RESUMEN
“UTILIDAD DE LA TOMOGRAFIA SIMPLE DE CRANEO CON BAJA DOSIS DE
EN LA VALORACION DE COMPLICACIONES POSTQUIRURGICAS”

Dr. Ricardo Cérdova Ramirez Dra. Tania Valverde Salcedo.
Introduccion: La lesion cerebral traumatica afecta a cerca de 10 millones de
personas en todo el mundo cada afio y es considerada una de las principales causas
de discapacidad y muerte en el mundo occidental 1. Las imagenes juegan un papel
vital en el diagnostico y tratamiento de patologias y complicaciones, volviéndose
cada vez mas convencionales, asi como las técnicas de imagen mas avanzadas.?’
Objetivo: Determinar la utilidad de la tomografia simple de craneo con baja dosis
de radiacion para la descripcion de complicaciones postquirtrgicas en comparacion
con el protocolo convencional.

Material y Métodos: Se realizé un estudio de investigacion de tipo observacional,
comparativo, prospectivo y transversal, en la Unidad Médica de Alta Especialidad,
Hospital de Especialidades, “Dr. Bernardo Sepulveda”, Centro Médico Nacional
Siglo XXI del IMSS, comprendido del 01-Octubre-2020 al 20-Noviembre-2020. Se
seleccionaron aquellos pacientes que fueron sometidos a cirugia de craneo por
parte del servicio de neurocirugia, se esper6 a determinar la utilidad de la tomografia
simple de craneo con baja dosis de radiacién para la descripcién de complicaciones
postquirdrgicas en comparacion con el protocolo convencional. Se crearon dos
grupos de intervencion, Grupo 1. Aquellos pacientes a los que se les practicé una
tomografia con dosis baja de radiacion vs el Grupo 2: Aquellos pacientes a los que
se les practicO una tomografia con protocolo convencional. Adicionalmente se
integraron variables como: edad, sexo, dias de hospitalizacion, tipo de cirugia, sitio
quirargico, complicaciones valorables o no valorables por TC (edema,
neumocefalia, hemorragia, hematoma, hernias, abscesos/colecciones, hidrocefalia,
infarto), comorbilidades. Para el andlisis estadistico se realizaron frecuencias,
proporciones y una X2, para variables cualitativas, una T de Student para variables
numeéricas, con una p < 0.05 para la significancia estadistica.

Resultados: En los tipos de complicaciones quirdrgicas valoradas por TAC se

presento lo siguiente: En DVP disfuncional se presenté 1 paciente en el GC y 0



pacientes en el GBR; en DVP intraparenquimatosa se presento 1 paciente en el GC
y 0 pacientes en el GBR; en hematoma se presentaron 3 pacientes en el GCy 0
pacientes en el GBR; en hemorragia se presentaron 10 pacientes en el GC y 12
pacientes en el GBR; en hemoseno se presento 1 paciente en el GC y 0 pacientes
en el GBR; en hemoventriculo se presentd 1 paciente en el GC y 0 pacientes en el
GBR; en sin complicaciones se presentaron 20 pacientes en el GC y 25 pacientes
en el GBR; presentaron una chi cuadrada de 8.54 y una p de 0.28 la cual no muestra
una significancia estadistica.

Conclusiones: Al valorar las complicaciones por TAC la similitud de pacientes tanto
en el GC como en el GBR fue aproximada. La variable de complicacion de
hemorragia y sin complicaciones presentaron un nimero de pacientes aproximados
en ambos grupos, mientras que las complicaciones DVP disfuncional, DVP

intraparenquimatosa, hematoma, hemoseno, hemoventriculo no fueron similares.
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MARCO TEORICO
La lesiéon cerebral traumatica afecta a cerca de 10 millones de personas en todo el
mundo cada afio y es considerada una de las principales causas de discapacidad y

muerte en el mundo occidental. 1

A mediados del siglo XIX, se referia que la localizacion de las funciones cognitivas
especificas de areas corticales como lo es el movimiento, el habla o la vision eran
de gran importancia para que los pioneros de la neurocirugia descartaran efectos
secundarios postoperatorios graves como la hemiparesia o la afasia. ?

Para lograr esto, el entendimiento de la anatomia era fundamental, ya que permitia

y sigue permitiendo enfocar alguna alteracién por medio de la clinica. 3

Anatémicamente hablando y desde lo mas externo se encuentra el cuero cabelludo
gue se extiende antero-posteriormente desde la cresta supraorbitaria hasta la linea

nucal superior y lateralmente hasta el arco cigomatico y el meato auditivo externo.
3

Se encuentra compuesto por cinco capas (piel, tejido subcutaneo, galea
aponeuraética, tejido conectivo areolar laxo y pericraneo) y contiene tres grupos de

musculos primarios (frontal, occipital y temporal).3

La galea aponeurética es una capa de tejido fibroso grueso que se contintia con los

musculos occipitofrontal y auricular. 3

La capa mas profunda del cuero cabelludo es el pericraneo, el cual se adhiere
firmemente a los margenes de los huesos del craneo subyacentes en las lineas de

sutura, pero se adhiere mas flojamente en otras partes. 2

Por lo que los hematomas subperiésticos elevan el periostio, pero estan limitados
por las lineas de sutura, de forma analoga a los hematomas extradurales

intracraneales. 3



La béveda del craneo, o calvaria, comprende tablas internas y externas de hueso
cortical, entre las cuales se encuentra una capa de hueso esponjoso llamado diploe.
En el caso de la Tomografia Computarizada (TC) las tablas interna y externa se
encuentran bien definidas y tienen una atenuaciéon muy alta, mientras que en el

espacio diploico tiene una atenuacion ligeramente menor. 3

La duramadre es una membrana resistente de doble capa, en donde la capa externa
esta formada por el periostio de la tabla interna de la calota, y la capa interna es la
duramadre propiamente dicha. 2

Ambas capas son continuas excepto en los senos venosos durales y en las regiones
donde la capa interna se proyecta hacia adentro para formar la tienda del cerebelo,

la hoz del cerebro y el diafragma de la silla turca. 3

Las dos capas meningeas mas profundas, la aracnoidea y la piamadre,

normalmente no son visibles en las imagenes. 3

Posteriormente se encuentra el encéfalo en donde varian las estructuras de acuerdo
el nivel de corte que se esté visualizando, asi como también las cisternas del que
constituyen un gran reservorio de liquido cefalorraquideo (LCR), cuyo volumen es
mayor al contenido en las cavidades ventriculares, que contienen vasos sanguineos

y algunas estructuras nerviosas. 4

Las cisternas se contindan unas con otras y tienen una comunicacion con el sistema
ventricular a través de los agujeros medianos y laterales en su relacién con el 4 °

ventriculo. 4

Se ha observado que los procedimientos neuroquirdrgicos craneales son
relativamente frecuentes en la practica diaria y se ha desarrollado una amplia gama

de técnicas neuroquirlrgicas para tratar a pacientes con trastornos intracraneales.®

En el caso de la neuroendoscopia actualmente se utiliza cada vez mas en

patologias de cerebro debido a su mejora visualizacién y mejor iluminacion. °
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Se ha utilizado en una amplia variedad de indicaciones como quiste craneal,
evacuaciones de hematomas, infecciones, tercera ventriculostomia endoscopica,

lesiones intraventriculares, tumores, patologia vascular, neuralgia del trigémino. °

Sin embargo, pese al procedimiento neuroquirdrgico que se utilice se pueden
presentar complicaciones posteriormente como, por ejemplo, neumocefalia a
tensién, infeccién (infeccion de tejidos blandos, infeccion de colgajo 06seo,
empiemas 0 abscesos cerebrales), hemorragias (hematomas
intraparenquimatosos, intraventriculares y subdurales o epidurales), hidrocefalia,

infarto, entre otras. ©

En un estudio se observd que las complicaciones postquirdrgicas fueron
encontradas con mayor frecuencia en las cirugias de urgencia a comparacion de las

cirugias programadas. ’

La hemorragia intracraneal es un problema potencialmente mortal que tiene muchas

causas directas e indirectas. 8

Esta puede afectar a la presion intracraneal (PIC) la cual es fundamental en el

tratamiento donde estén involucrados procedimientos neuroquirdrgicos. °

El diagndstico eficaz y seguro de la hemorragia intracraneal es fundamental, con

importantes implicaciones para el tratamiento del paciente. 1°

En el caso de los hematomas subdurales sintomaticos agudos su tratamiento es
mediante la evacuacion por craneotomia, ya que la mayoria de ellos son coagulos

gelatinosos que son dificiles de extraer a través de agujeros de trépano. !

Los hematomas subdurales cronicos pueden licuarse y drenarse mas facilmente por

medio de agujeros de trépano y lavado subdural. 1!

La hernia cerebral es una afeccion potencialmente mortal que debe diagnosticarse

de manera inmediata. 12

El espectro de imagenes puede variar desde cambios sutiles hasta un claro

desplazamiento de las estructuras cerebrales. 12

11



Para lograr identificar este tipo de alteraciones se considera a la TC de craneo sin
contraste como la principal modalidad de imagen que se utiliza para evaluar a los

pacientes. 13

La TC de craneo de rutina a menudo incluye imagenes de porciones del encéfalo,

la base del craneo, los espacios extracraneales y la columna cervical superior. 13

Se puede emplear de igual manera en los servicios de urgencias, por la rapida
identificacion de hemorragia intracraneal, edema o efecto de masa, que permite ser

suficiente para excluir otras causas. 4

El escaner por medio de la TC es un triunfo del ingenio en ingenieria y fisica

aplicada. 1°

Su evolucion sin precedentes durante los ultimos 40 afios es un testimonio del poder
de la colaboraciéon académica y de la industria en muchas disciplinas de la medicina,

la ciencia y la ingenieria. 1°

La historia de la tomografia computarizada clinica comienza con el escaner EMI (por

sus siglas en inglés), inventado por Godfrey N. Hounsfield, premio Nobel. 1°

Como lo describieron New y colaboradores, el paciente se acuesta en una camilla
ajustable hidraulicamente y su cabeza se inserta en una tapa de latex que se

proyecta en una caja de plastico que contiene agua. *°

Al aumentar la cantidad de agua en la caja, la tapa se presiona cobmodamente, pero

con firmeza sobre la cabeza, para minimizar la interposicién de aire. *°

Las imagenes de EMI TC se crearon utilizando geometria de traslacion-rotacion, sin
embargo, en un par de afios, ocho fabricantes de TC utilizaron una variedad de

métodos de exploracién para obtener imagenes de la cabeza y el cuerpo. 1°

Para el afio de 1980, la geometria de rotacidn-rotacion de tercera generacion se

convirtié en el enfoque dominante, y ha permanecido asi hasta el dia de hoy. *°

12



El primer articulo que se escribid sobre TC en radiologia fue en enero del afio de
1974, por autores del Massachusetts General Hospital, Boston, que mostraban
imagenes de un astrocitoma, metastasis, un meningioma y un gran adenoma

hipofisario. 16

Las imagenes juegan un papel vital en el diagndstico y tratamiento de patologias y
complicaciones, volviéndose cada vez mas convencionales, asi como las técnicas

de imagen mas avanzadas. 1’

Técnicas como la TC de energia dual, la cual es una poderosa herramienta de

diagndstico que esta cada vez mas disponible clinicamente. 8

La TC de energia dual tiene el potencial de ayudar en la deteccion o agregar
confianza diagnostica en la evaluacion de una variedad de condiciones neuroldgicas
emergentes con el uso de técnicas de posprocesamiento que permiten aprovechar
los diferentes comportamientos de absorcion dependientes de la energia de rayos

X de diferentes materiales. 18

Permitiendo diferenciar el yodo de la hemorragia, lo que permite ayudar a delimitar
los signos puntuales de la angiografia por TC, que son pequefios focos de
hemorragia intracraneal que se observan en las angiografias por TC en casos de

hemorragia aguda. 8

Otro estudio es a TC multiseccion que es superior a la TC helicoidal de seccién

Unica, mostrando mejores resultados para casi todas las aplicaciones clinicas. 1°

Este estudio permite obtener una velocidad superior que se puede utilizar para

mejorar la resoluciéon temporal, espacial y de contraste de las imagenes. *°

Sin embargo, se ha estudiado que al tener una exposicién a la radiacién ionizante
(dentro del rango de lo que normalmente se recibe durante un examen de TC) puede

aumentar el riesgo de cancer. 20

Se ha asociado a desarrollo de leucemia y cancer de cerebro, refiriendo que de los

tumores intracraneales el meningioma es el mas probable que se presente. 2°

13



A pesar de ello las nuevas estimaciones de riesgo claramente nos permiten
confirmar que para cada TC clinicamente justificada, el beneficio supera con creces

el riesgo. 2*

Esto se explica de cierta manera gracias a una investigacién en donde se midieron
roturas de doble cadena de ADN y aberraciones cromosémicas inestables en la
sangre de mas de 100 personas que se sometieron a examenes de TC de torax con
dosis estandar (dosis efectiva de 5 mSv, dosis de sangre de 13,3 mGy) y mas de
100 personas que se sometieron a TC de térax con dosis baja (dosis efectiva de 1,5

mSv, dosis de sangre de 3,5 mGy). ??

Concluyeron que existi6 un mayor dafio en el ADN después del examen por TC

frente al antes del estudio. 22

Observaron un aumento del dafio del ADN que fue estadisticamente significativo en
el grupo de dosis estandar de TC, mientras que el aumento en el grupo de dosis

baja de TC fue menor y no fue tan significativo. 22

Las aberraciones cromosoémicas en los linfocitos periféricos se consideran el

estandar de referencia de los biomarcadores de exposicion a la radiacion. 23

Se han utilizado como biomarcadores de exposiciones agudas a corto plazo,
tipicamente de accidentes, asi como exposiciones a largo plazo de fuentes de

radiaciéon ocupacional, ambiental o médicas. 23

Hablando en términos generales la dosis efectiva promedio de un estudio de TC de
abdomen es de 10 mSyv, que equivale a 500 radiografias de térax y a 3.3 afios de
radiacion de fondo o radiacién que recibimos del medio ambiente (cosmos y

elementos radioactivos que naturalmente se encuentran en la tierra).?*

De acuerdo con la Administracion de Alimentos y Medicamentos de Estados Unidos,
establece que el riesgo de desarrollar cancer a lo largo de la vida después de una

TC con una dosis efectiva de 10 mSv podria ser de 1 en 2,000.%

14



Para lo cual pensar en reducir la dosis de radiacion para la realizacion de un estudio

de TC mostraria un impacto positivo para el paciente. 24

Actualmente ya se cuentan con diversos métodos para reducir las dosis de
radiacion, algunos se basan en el ajuste de los parametros de adquisicioén por parte
del operador, mientras que otros son algoritmos integrados al equipo que permiten
regular la dosis efectiva que recibe el paciente, sin embargo, todos tienen algin

impacto en la calidad de la imagen. 24

Uno de estos métodos es la reduccidén de corriente del tubo, que es el principal
parametro que puede adaptarse al tamafio del paciente cuando se mantiene
constante el resto de los parametros de la exploracion, ya sea como el kilovoltaje

del tubo y el pitch o desplazamiento de la mesa. 24

La disminucion del producto corriente-tiempo de exposicion expresado en
miliamperes-segundo (MAs) produce una reduccion de la dosis efectiva

directamente proporcional. 24

Entendiéndolo como si el mAs se reduce 50%, la dosis disminuye en el mismo
porcentaje, pero al realizar esto, existe un importante incremento en el ruido, que
en el caso de los adultos puede no ser tan perceptible o no afectar mucho la calidad
de la imagen, pero en el caso de los nifios la calidad de la imagen puede resultar

afectada. 24

Es recomendable que se utilice la maxima velocidad de rotacion del tubo para
disminuir los artefactos por movimiento y utilizar el menor kilovoltaje-pico (kVp) del
tubo de acuerdo con el tamafio del paciente para obtener el mejor contraste de

imagen. 24
En pacientes adultos, la disminucion del kVp condiciona mayor ruido en la imagen.

Otro método es por medio del incremento del pitch, pero manteniendo el resto de
los parametros constantes, lo que condicionaria una disminucién de la dosis de

radiacion. 24

15



Para equipos de 64 detectores es factible utilizar valores de factor pitch menores de
1 ya que, a valores mas elevados, aumenta el ruido de la imagen, que para poder

compensarlo se produce un incremento automatico en la corriente del tubo.?*

Por otro lado, con los equipos de doble fuente de dltima generacion es posible

utilizar valores de factor pitch muy elevados, que pueden llegar a ser de hasta 3.2*

Con respecto con la modulacion de la corriente del tubo, las diferencias en el
espesor medido de un paciente, que no es uniforme durante la exploracion, resultan

al final en diferentes niveles de ruido para una misma corriente de tubo. 2*

Demostrando que a mayor atenuacion el ruido se incrementa y la proyeccion con

mayor ruido determina el ruido de la imagen final. 24

Para obtener las imagenes de los estudios de TC convencionales se basan en un

proceso conocido como retroproyeccion filtrada. 24

En donde la reconstruccion iterativa toma esta retroproyeccion inicial y la procesa

multiples veces hasta que logra la mejor imagen. 24

La utilidad de este método es obtener imagenes con menor ruido y, por tanto, la
reduccion de la corriente del tubo con una reduccién consecuente de la dosis de

radiacion. 24

Desde la introduccion de la TC en la década de 1970, se ha recomendado su uso
en procedimientos postquirdrgicos de craneo dentro de las primeras horas después

de la neurocirugia. 2

Se solicitan incluso en ausencia de hallazgos neurolégicos inesperados, esto con el

fin de descartar complicaciones. 2°

16



PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

El diagnostico tardio, el diagnéstico erroneo o la falta de reconocimiento de las
entidades patolégicas del crdneo pueden afectar negativamente la atencion del
paciente.

A menudo representadas en la primera o la Ultima imagen de un estudio de TC de

cabeza de rutina, las alteraciones pueden pasar por desapercibido.
Esto puede deberse a que lo hallazgos pueden tener imagenes incompletas.

Las imagenes han desempefiado un papel cada vez mas crucial en la orientacion

del tratamiento neuroquirurgico, especialmente desde el desarrollo de la TC.

El espectro de aplicaciones clinicas y el papel que ha jugado la TC para mejorar la

profundidad de nuestra comprension de la enfermedad ha sido profundo.

Ya que el espectro puede variar desde cambios muy discretos hasta un claro

desplazamiento de las estructuras cerebrales.

Por lo que, los médicos radiélogos deben estar familiarizados con los diferentes
hallazgos de imagen de los procedimientos neuroquirlrgicos, ya sean esperados o

patologicos.

Las imagenes posoperatorias pueden ser desafiantes y ser confusas para el

médico no experto.

La TC ha revolucionado el diagnéstico por imagen, debido a su rapida evolucion
tecnoldgica y mayor disponibilidad, por lo que, su utilizacién crece de manera

vertiginosa.

Determinar la utilidad de la tomografia simple de crdneo con baja dosis de radiacion
para la descripcion de complicaciones postquirdrgicas, logrard identificar si es
posible obtener imagenes de calidad que se puedan interpretar claramente,

permitiendo realizar diagnosticos mas certeros sin la necesidad del uso de estudios
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invasivos, esto con el fin de aterrizar las mejores opciones terapéuticas para el

paciente, y de esta manera brindar un mejor pronagstico.

JUSTIFICACION DEL ESTUDIO

El método de imagen para un diagndstico rapido y preciso es la TC, ya que posee

una excelente capacidad para mostrar alteraciones postquirdargicas a nivel craneal.

Las imagenes son importantes en el seguimiento postoperatorio de rutina de los

casos neuroquirdrgicos.

La interpretacion de imagenes postoperatorias requiere el conocimiento de la
anatomia craneal normal, la técnica quirdrgica empleada y también la patologia

subyacente y el estado clinico del paciente.

El médico especialista en imagen debe saber reconocer las complicaciones
postoperatorias y diferenciarlas de los hallazgos normales esperados.

En si, la TC permite que se obtengan diagnosticos de manera mas rapida, lo cual

es indispensable en los pacientes con procedimientos neuroquirdrgicos.

Sin embargo, el uso de TC puede conllevar a dafio en el ADN, en donde se ha
descrito roturas de doble cadena de ADN, que potencialmente puede orillar a

desarrollo de cancer.

Por otro lado, la mayoria de los examenes de TC representan un beneficio enorme

para el paciente.

Asi que, pensar en no detener el uso de TC, pero si en la dosis de radiacion podria

ser la variable que muestre aun mas beneficios.

El presente estudio permitira determinar la utilidad de la tomografia simple de
craneo con baja dosis de radiacion para la descripcibn de complicaciones
postquirdrgicas, esto con el fin de valorar si un estudio con baja dosis de radiacion
es factible para lograr detectar anomalias estructurales sin la necesidad de la
realizacion de una TC con dosis estandar, pudiendo hacer diagnosticos igual de
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precisos, y de esta manera poder establecer una mejor terapéutica para el pacientes

y futuros, individualizando cada caso.

De tal manera que se logre disminuir el tiempo intrahospitalario, disminuyendo los

gastos de la estancia, y ofreciendo mayor fluidez en los pisos del servicio.

PREGUNTA DE INVESTIGACION

Derivado de lo anterior se plantea la siguiente pregunta de investigacion que

pretende responder y aportar informacion en relacién con el problema:

¢, Sera util la tomografia simple de craneo con baja dosis de radiacion para la
descripcion de complicaciones postquirargicas en comparacién con el

protocolo convencional?
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OBJETIVOS

Objetivo general

e Determinar la utilidad de la tomografia simple de craneo con baja dosis de
radiacion para la descripcion de complicaciones postquirdrgicas en comparacion

con el protocolo convencional.

Objetivos especificos

e Describir el tipo de cirugia de los pacientes postoperados por el servicio de
neurocirugia.

e Referir el sitio quirargico de los pacientes postoperados por el servicio de
neurocirugia.

e Enunciar las complicaciones detectadas por TC de los pacientes postoperados
por el servicio de neurocirugia (edema, neumocefalia, hemorragia, hematoma,
hernias, abscesos/colecciones, hidrocefalia, infarto).

e Describir las comorbilidades de los pacientes postoperados por el servicio de
neurocirugia.

e Determinar el resultado comparativo del protocolo de baja dosis de radiacion por
TC con el protocolo convencional para la deteccibn de complicaciones

postquirargicas de pacientes del servicio de neurocirugia.

20



HIPOTESIS GENERAL

Hipotesis de Trabajo:
H1: Es util la tomografia simple de craneo con baja dosis de radiacion para la
descripcion de complicaciones postquirdrgicas en comparacion con el protocolo

convencional.

Hipotesis de Nula:
HO: No es util la tomografia simple de crdneo con baja dosis de radiacion para la
descripcion de complicaciones postquirtrgicas en comparacion con el protocolo

convencional.
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MATERIAL Y METODOS

Se realiz6 un estudio de investigacion de tipo observacional, comparativo,
prospectivo y transversal, en la Unidad Médica de Alta Especialidad, Hospital de
Especialidades, “Dr. Bernardo Sepulveda”, Centro Médico Nacional Siglo XXI del
IMSS, comprendido del 01-Octubre-2020 al 20-Noviembre-2020. Se seleccionaron
aguellos pacientes que fueron sometidos a cirugia de craneo por parte del servicio
de neurocirugia, se espero6 a determinar la utilidad de la tomografia simple de craneo
con baja dosis de radiacion para la descripcion de complicaciones postquirargicas
en comparacion con el protocolo convencional. Se crearon dos grupos de
intervencion, Grupo 1: Aquellos pacientes a los que se les practicé una tomografia
con dosis baja de radiacion vs el Grupo 2: Aquellos pacientes a los que se les
practicé una tomografia con protocolo convencional. Adicionalmente se integraron
variables como: edad, sexo, dias de hospitalizacion, tipo de cirugia, sitio quirargico,
complicaciones valorables o no valorables por TC (edema, neumocefalia,
hemorragia, hematoma, hernias, abscesos/colecciones, hidrocefalia, infarto),
comorbilidades. Para el andlisis estadistico se realizaron frecuencias, proporciones
y una X2, para variables cualitativas, una T de Student para variables numéricas,

con una p < 0.05 para la significancia estadistica.

TIPO DE INVESTIGACION: Clinica

TIPO DE DISENO:

De acuerdo al grado de control de la variable: Observacional.

De acuerdo al objetivo que se busca: Comparativo.
De acuerdo al momento en que se obtendra o evaluaran los datos: Prospectivo.

De acuerdo al niumero de veces gque se miden las variables: Transversal.

Lugar del estudio: Unidad Meédica de alta Especialidad, Hospital de
Especialidades, “Dr. Bernardo Sepulveda”, Centro Médico Nacional Siglo XXI,
IMSS.
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Muestra: Todos los pacientes derechohabientes adscritos a la Unidad Médica de
alta Especialidad, Hospital de Especialidades, “Dr. Bernardo Sepulveda”, Centro
Médico Nacional Siglo XXI, IMSS, con diagnéstico de postoperados por el servicio

de neurocirugia.

Poblacién en estudio: Todos los pacientes derechohabientes adscritos a la Unidad
Médica de alta Especialidad, Hospital de Especialidades, “Dr. Bernardo Sepulveda”,
Centro Médico Nacional Siglo XXI, IMSS, con diagnostico de postoperados de
craneo por parte del servicio de neurocirugia, en el periodo comprendido del 01-
Octubre-2020 al 20-Noviembre-2020.
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CALCULO DE TAMARNO DE MUESTRA

De acuerdo con las caracteristicas del estudio en cuestion, se realizé un calculo de
tamafio de muestra para dos proporciones, con una precision del 5%, y una
seguridad estadistica del 95%. El presente estudio se diefi6 como un proyecto
comparativo, es decir, se trata de establecer cual de los grupos de intervencion
ofrece un mejor resultado a los pacientes. Se esper6 a determinar la utilidad de la
tomografia simple de crdneo con baja dosis de radiacion para la descripcion de
complicaciones postquirdrgicas en comparacion con el protocolo convencional. Se
estimo que las complicaciones del Grupo 1. Aquellos pacientes a los que se les
practicara una tomografia con dosis baja de radiacion, tendran una incidencia menor
al 3%, en comparacion con el Grupo 2: Aquellos pacientes a los que se les practicara
una tomografia con protocolo convencional, en donde se estimé una incidencia de

complicaciones menor al 20%.

Estos estudios pretenden comparar si las medias o las proporciones de las muestras son diferentes.
Habitualmente el investigador pretende comparar dos tratamientos. Para el calculo del tamafio muestral se
precisa conocer:

a. Magnitud de la diferencia a detectar que tenga interés clinicamente relevante. Se pueden
comparar dos proporciones o dos medias.

b. Tener una idea aproximada de los parametros de la variable que se estudia (bibliografia,
estudios previos).

c. Seguridad del estudio (riesgo de cometer un error a).
d. Poder estadistico (1 - B) (riesgo de cometer un error B).
e. Definir si la hipdtesis va a ser unilateral o bilateral.

Bilateral: Cualquiera de los dos parametros a comparar (medias o proporciones)
puede ser mayor o menor que el otro. No se establece direccion.

Unilateral: Cuando se considera que uno de los parametros debe ser mayor que el
otro, indicando por tanto una direccidn de las diferencias.

La hipotesis bilateral es una hipdtesis mas conservadora y disminuye el riesgo de
cometer un error de tipo | (rechazar la HO cuando en realidad es verdadera).

{axV(2p (1-p) + ZB*V(p1(1-p1)+p2 (1-p2)

(pl-p2)?

Formula:
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Sujetos necesarios en cada una de las muestras.

Valor de Z correspondiente al riesgo deseado

Valor de Z correspondiente al riesgo deseado

Valor de la proporcién en el grupo 1

Valor de la proporcién en el grupo 2

Media de las dos proporciones ply p2.

? n
1.96 Za
0.1 ZB
0.03 pl
0.2 p2
0.115 p

n= {

n={

n={

n={

n={

pl + p2

p:

2

{Za*V(2p (1-p) + Z B *V(p1 (1-p1)+p2 (1-p2) }*

(pl-p2)?
196 | 2* 0115 0.885 + 01 | 003 097 + 02 08 P
( 017 )
196 | 2* 0102 + 0.1 | 0.029 + 016 P
0.0289
1.96 0.204 + 01 [ 0189
0.029
1.96 0.451 + 01 0435 P
0.029
0.884  + 0.043 P = 0.861
— 29.78
0.029 0.029

Se requieren un total de 29.78 pacientes por cada grupo de intervencion, sin

embargo, aln no se ha estimado el calculo ajustado a pérdidas.

El tamafio muestral ajustado a las pérdidas:

En este estudio es preciso estimar las posibles pérdidas de pacientes por razones

diversas (pérdida de informacion, abandono, no respuesta, sesgos de seleccion,

sesgos de informacion) por lo que se debe incrementar el tamafio muestral respecto

a dichas pérdidas.

El tamafio muestral ajustado a las pérdidas se puede calcular de la siguiente forma:

Muestra ajustada a las pérdidas =n (1 / 1-R)

* n = numero de sujetos sin pérdidas (29.78)
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* R = proporcién esperada de pérdidas (20%)

Asi por ejemplo si en el estudio esperamos tener un 20% de pérdidas, el tamafio

muestral necesario seria: 29.78 (1 / 1-0.2) = 37.22 pacientes.
Se requieren 37 pacientes por cada grupo de intervencion, es decir, un total de 74

pacientes con que hayan sido sometidos a una cirugia de craneo, y que al mismo

tiempo se encuentren programados para una tomografia de craneo.

Tipo de muestreo

No probabilistico.- La probabilidad de seleccién de cada unidad de la poblacién no
es conocida. La muestra es escogida por medio de un proceso arbitrario. Se utiliza

con frecuencia cuando no se conoce el marco muestral.

Por casos consecutivos.- Consiste en elegir a cada unidad que cumpla con los
criterios de seleccion dentro de un intervalo de tiempo especifico o hasta alcanzar

un numero definido de pacientes.
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DEFINICION Y OPERACIONALIZACION DE VARIABLES

Variable Dependiente

Variable Definicion Definicion Escala de Indicador
conceptual operacional medicion
pco?qupL::?gfg;?cna Es un resultado Esta variable se | Cualitativa | 1.- S|
valorable por TC desfavc_)ra_lble de un | obtendra por medio _Nomlngl 2.-NO
procedimiento de la revision del | Dicotomica
guirargico que expediente clinico de
puede ser los pacientes.
detectado o no por
medio de
Tomografia
computarizada.
Variables Independientes
Variable Definicion Definicion Escala de Indicador
conceptual operacional medicién
Edad Tiempo transcurrido | Esta variable se | Cuantitativa | 1.-ANOS
a partir del | obtendra por medio Discreta CUMPLIDOS
nacimiento de un |de la revision del
individuo. expediente clinico de
los pacientes.
Sexo Conjunto de las|Esta variable se | Cualitativa | 1.-FEMENINO
peculiaridades que | obtendra por medio Nominal
caracterizan los | de la revision del | Dicotomica
individuos de una | expediente clinico de
especie los pacientes. 2.-MASCULINO
dividiéndolos en
masculinos y | Caracteristicas
femeninos, y hacen | fenotipicas de Ia
posible una | persona objeto de
reproduccién que se | estudio.
caracteriza por una
diversificaciéon
genética.
; . . . L 1.-DIAS DE ESTANCIA
Dias de Tiempo transcurrido | Esta variable se | Cuantitativa | HosPITALARIA
estancia en dias desde el Discreta

hospitalaria

ingreso del paciente
al hospital hasta su
egreso.

obtendra por medio
de la revision del
expediente clinico de
los pacientes.
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Diagndsticode | Es el diagndstico | Esta variable se | Cualitativa | 1.-MENCIONAR
envio previo a la | obtendra por medio | _Nominal DIAGNOSTICO
. ., . Politémica
realizacion al | de la revision del
estudio en este caso | expediente clinico de
de TC. los pacientes.
Estudios Es el antecedente | Esta variable se | Cualitativa | 1.- S|
previos del paciente sobre si | obtendra por medio | Nominal 2.-NO
tiene estudios | de la revisibn del | Dicotdmica
relacionados al | expediente clinico de
protocolo que se | los pacientes.
realizar en el
servicio de
tomografia.
Técnica Es un procedimiento | Esta variable se | Cualitativa | 1.-MENCIONAR
quirdrgica de manipulacién | obtendra por medio Nominal TECNICA
- ., Politdmica
mecanico de las |de la revision del
estructuras expediente clinico de
anatoémicas con un | los pacientes.
fin médico, bien sea
diagnéstico,
terapéutico o]
pronéstico.

Sitio quirargico | Es la zona | Esta variable se | Cualitativa | 1.-DESCRIBIR
anatémica donde se | obtendra por medio Nominal SITIO
realizd la | de la revisiobn del | Politomica
intervencion expediente clinico de
quirdrgica. los pacientes.

Complicaciones | Es un resultado | Esta variable se | Cualitativa | 1.-DESCRIBIR

pg:fg;‘;g;g'%"’:s desfavorable de un | obtendra por medio | Nominal | COMPLICACIONES

TC P procedimiento de la revision del | Politémica
quirdrgico que se | expediente clinico de
puede visualizar por | los pacientes.
TC.

Comorbilidades | Hace referencia a la | Esta variable se | Cualitativa | 1.HAS
presencia de | obtendra por medio Nominal 2.DM2
comorbilidades enel | de la revision del | Politmica | 3 cARDIOPATIAS
paciente. expediente clinico de 3.0TROS

los pacientes.
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CRITERIOS DE SELECCION DE LA MUESTRA

Criterios de inclusioén:

Pacientes de 18 a 70 afios de edad.

Pacientes de cualquier género.

Pacientes adscritos a la Unidad Médica de alta Especialidad, Hospital de
Especialidades, “Dr. Bernardo Sepulveda”, Centro Médico Nacional Siglo
XXI, IMSS.

Pacientes con diagndstico de postoperados por el servicio de neurocirugia.

Pacientes hospitalizados que cursaron el periodo postoperatorio.

Criterios de exclusion:

Pacientes que no contaron con el expediente clinico completo, y no sea
posible obtener todos los datos inherentes a esta investigacion.

Pacientes menores de 18 afios o mayores de 70 afios.

Pacientes no adscritos a la Unidad Médica de alta Especialidad, Hospital de
Especialidades, “Dr. Bernardo Sepulveda”, Centro Médico Nacional Siglo
XXI, IMSS.

Pacientes sin diagndstico de postoperados por el servicio de neurocirugia.

Pacientes no hospitalizados.

Criterios de eliminacion:

Pacientes que fueron trasladados a otra unidad y no fue posible continuar

con su seguimiento adecuado.
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PROCEDIMIENTO DEL ESTUDIO

e Previa autorizacion por el comité de investigacion y de ética; con previo
llenado de consentimiento informado, se llevé a cabo en la Unidad Médica
de alta Especialidad, Hospital de Especialidades, “Dr. Bernardo Sepulveda”,
Centro Médico Nacional Siglo XXI, IMSS

e En este estudio de investigacion se analizaron los estudios de tomografia
simple de craneo realizados con un protocolo de baja dosis de radiacion, el
cual tiene, en teoria, menor resolucion de imagen y se conformd por los
siguientes pardmetros: 100 mA, 100 KV, espesor de 2.5 mm, intervalo de 2.5

mm y una recond 2 fina.

¢ Dicho estudio se realizé de forma habitual desde la recepcion del paciente
en el servicio de tomografia, corroborando los datos del paciente con los de
la solicitud emitida por su servicio tratante (Neurocirugia), colocacion y
centraje del mismo en el tomdgrafo, seleccion del protocolo de baja dosis,
realizacion de la tomografia con duraciébn no mayor a 3 minutos y se
realizaron respectivas reconstrucciones axiales, coronales y sagitales con un
grosor de corte de 5 mm y separacion de 3 mm, las cuales se enviaron al

sistema Enterprise.

e Posteriormente los médicos encargados de la interpretacion de estudios, sin
tener conocimiento de quienes son los pacientes a los que se les aplico el
protocolo y a quienes no, realizaron la evaluacion de los hallazgos y llenado

de la hoja de recoleccién de datos.
e Finalmente, los evaluadores compararon los hallazgos con estudios

realizados con el protocolo convencional aplicados a pacientes postoperados

por el servicio de neurocirugia.
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ANALISIS ESTADISTICO

Se realizo la captura de datos en una hoja de Excel de los pacientes que cumplieron
con los criterios de inclusion descritos previamente. Posteriormente se hizo un
analisis univariado aplicando las medidas de tendencia central (media y mediana),
y medidas de dispersion (desviacion estandar) para variables numéricas, ademas

de frecuencias y proporciones para las variables cuantitativas.

Se realizaron los Test estadisticos X? para variables cualitativas, y una T de Student
para variables cuantitativas, con una p < 0.05 para la significancia estadistica, con
la finalidad de determinar la dependencia entre variables y su asociacion con la
presencia de complicaciones postquirirgicas en relacion con los grupos de

intervencion.

En caso de contar con dos variables cualitativas dicotbmicas, se realizé un Odds
ratio (IC95%), como medida de asociacion de riesgos, particularmente entre los

grupos de intervencion y las variables independientes.

Todo esto apoyado en hojas predisefiadas de Excel, en donde se capturd la
informacion para su correcto andlisis estadistico; el Software que se emple6 fue el
paquete estadistico Epi-Info 7, el cual es un programa de uso libre que no requiere
licencia para su manejo, adicionalmente se empled el programa Spss version 25

para Windows.

31



ASPECTOS ETICOS

En el presente proyecto de investigacion, el procedimiento estuvo 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 cddigos y normas Internacionales vigentes de las buenas practicas de la
investigacion clinica. Asi mismo, el investigador principal se apego6 a las normas y
reglamentos institucionales y a los de la Ley General de Salud. Esta investigacion

se consideré como sin riesgo.

Se tomd el cuidado, seguridad y bienestar de los pacientes, y se respetaron
cabalmente los principios contenidos en él, la Declaracién de Helsinki, la enmienda
de Tokio, Cdédigo de Nuremberg, el informe de Belmont, y en el Cdédigo de
Reglamentos Federales de Estados Unidos. Dado el tipo de investigacién se
clasificd6 como sin riesgo, el investigador no tuvo participacion en el procedimiento
al que fueron sometidos los pacientes, el investigador solo se limit a la recoleccion
de la informacion generada y capturada en el expediente clinico, la investigacion

por si misma no representé ningun riesgo para el paciente.

Sin embargo, 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 cédigos
y normas internacionales vigentes para las buenas practicas en la investigacion
clinica y lo recomendado por la Coordinacién Nacional de Investigacién en Salud

del Instituto Mexicano del Seguro Social.

La informacién obtenida fue conservada de forma confidencial en una base de datos
codificada para evitar reconocer los nombres de los pacientes y fue utilizada

estrictamente para fines de investigacion y divulgacion cientifica.

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 11, 18,19,20,21 incisos
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I al XI'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 proteccion de sus derechos y bienestar, al salvaguardar

la informacién obtenida de los expedientes.

Del articulo 14, en el inciso I, ya que apegado a los requerimientos de la institucion
y del comité local de investigacion, se ajusté a los principios éticos y cientificos

justificados en cada uno de los apartados del protocolo.

El investigador se rigio bajo un importante cédigo de ética y discrecion, por lo tanto,
no existié la posibilidad de que la informacién recabada del expediente clinico con
respecto a los pacientes se filtre de manera total o parcial y atente contra la vida e

integridad del mismo.

33



DESCRIPCION GENERAL DEL ESTUDIO

Se presentd el protocolo de tesis al Comité Local de Investigacion del Hospital
Unidad Médica de Alta Especialidad, Hospital de Especialidades, “Dr. Bernardo
Sepulveda”, Centro Médico Nacional Siglo XXI del IMSS. Una vez obtenida la
autorizacion se procedio a la recoleccion de datos.

e Elinvestigador acudio al servicio de ARMAC y/o archivo clinico en busca de

los expedientes de los pacientes afines al presente proyecto.

e Se recopilaron los datos de los pacientes que contaron con el diagnostico de
postoperados de craneo por parte del servicio de neurocirugia.

e El investigador, clasificé a los pacientes de acuerdo con lo descrito en el
instrumento de recoleccion de datos, al mismo tiempo se obtuvieron las

variables de interés inherentes a este estudio de investigacion.

e Posteriormente a la captura de la informacion se procedié a trascribir los
datos de los pacientes a una hoja predisefiada de Excel, por dltimo, se
exporto al programa estadistico Epi Info 7, el cual es un Software de uso libre,

el cual no requirié de licencia para su manejo.

e El investigador responsable se obligb a presentar los Informes de
Seguimiento, y que una vez que el estudio termind, presento el Informe de
Seguimiento Técnico final, asi como los informes extraordinarios que se le
requirieron sobre el avance de proyecto de investigacion, hasta la

terminacién o cancelacion del mismo.
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DESGLOSE PRESUPUESTAL
¥
INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
DIRECCION DE PRESTACIONES MEDICAS

UNIDAD DE EDUCACION, INVESTIGACION Y POLITICAS DE SALUD
COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD
DESGLOSE PRESUPUESTAL PARA PROTOCOLOS DE INVESTIGACION EN SALUD

“UTILIDAD DE LA TOMOGRAFIA SIMPLE DE CRANEO CON BAJA DOSIS DE
RADIACION EN PACIENTES CON COMPLICACIONES POSTQUIRURGICAS EN
COMPARACION CON EL PROTOCOLO CONVENCIONAL”

Valverde

Salcedo

Tania

Apellido paterno

Materno

Nombre (s)

Gasto de Inversion.
ESPECIFICACION COSTO
1. Equipo de computo:
. MacBook 1 laptop Propia
. Impresora HP laser monocromatica p1102w 1impresora $1499.00
e  Memoria USB 1USB $99.00
e  Hojas blancas 500 $50.00
e  Articulos
e  Tinta impresora 1 cartucho $400.00
e  Copias fotostaticas
Subtotal Gasto de Inversion $2048
Gasto Corriente
1. Articulos, materiales y Utiles diversos:
. Boligrafos 10 boligrafos $100.00
. Corrector 2 unidades $60.00
. Carpetas 5 carpetas $15.00
e  Broche sujeta hojas 3 broches $15.00
Subtotal Gasto Corriente $190.00
TOTAL 1$2238.00
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DESGLOSE DE RECURSOS A UTILIZAR

Recursos humanos:
@® 1 Médico Especialista en Radiologia e Imagen.

@® 1 Médico Residente Especialista en Radiologia e Imagen.

Recursos materiales:

@ Los recursos materiales utilizados son de las instalaciones del Servicio de
Radiologia e Imagen de la Unidad Médica de alta Especialidad, Hospital de
Especialidades, “Dr. Bernardo Sepulveda”, Centro Médico Nacional Siglo
XXI, IMSS.

@® Los componentes necesarios para el vaciamiento de datos es el equipo de
papeleria (hojas y plumas), impresiones, equipo de computo, sistema de
vigencias de la red informatica del Servicio de Radiologia e Imagen de la
Unidad Médica de alta Especialidad, Hospital de Especialidades, “Dr.
Bernardo Sepulveda”, Centro Médico Nacional Siglo XXI, IMSS.

@ Para el presente estudio no se utilizaron recursos monetarios externos a los
materiales disponibles del Servicio de Radiologia e Imagen de la Unidad
Médica de alta Especialidad, Hospital de Especialidades, “Dr. Bernardo
Sepulveda”, Centro Médico Nacional Siglo XXI, IMSS.
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CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

“UTILIDAD DE LA TOMOGRAFIA SIMPLE DE CRANEO CON BAJA DOSIS DE

RADIACION EN PACIENTES CON COMPLICACIONES POSTQUIRURGICAS EN

COMPARACION CON EL PROTOCOLO CONVENCIONAL”
R= REALIZADO

P= PROGRAMADO

ACTIVIDAD
2020

SEPTIEMBRE

SEPTIEMBRE

OCTUBRE
OCTUBRE

NOVIEMBRE

NOVIEMBRE

DICIEMBRE

DICIEMBRE

ENERO 2021

ENERO 2021

DELIMITACION DEL
TEMA A
ESTUDIAR

T AGOSTO

INVESTIGACION
BIBLIOGRAFICA

Al A A D AGOSTO

ELABORACION DEL
PROTOCOLO HASTA )
PRESENTACION AL COMITE

REVISION DEL
PROTOCOLO

POR EL COMITE

LOCAL DE INVESTIGACION

REGISTRO DEL
NUMERO DE
PROTOCOLO

RECOLECCION
DE LA
INFORMACION

A AU AW I O

ANALISIS DE
RESULTADOS

Al A A O

PRESENTACION
FINAL DEL
TRABAJO
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GRAFICOS Y TABLAS

TABLA 1: Distribucion de las Variables Numéricas

Distribucién de las Variables Numéricas

Tipo de Variable N Minimo Maximo Media DeS\{lacmn
estandar
Edad (afios) 74 17.0 89.0 52.378 17.7916
Dias Hospital 74 2.0 25.0 8.405 5.7527
Estudios Previos 74 1.0 6.0 2.716 1.4479
Fuente: Departamento de Radiologia e Imagenologia del CMN Siglo XXI del IMSS en la CDMX.
TABLA 2: Distribucién por Sexo
Distribucion por Sexo
Sexo Frecuencia Porcentaje Porggntaje Porcentaje
valido acumulado
Femenino 32 43.2 43.2 43.2
Masculino 42 56.8 56.8 100.0
Total 74 100.0 100.0

Fuente: Departamento de Radiologia e Imagenologia del CMN Siglo XXI del IMSS en la CDMX.

GRAFICO 1: Distribucién por Sexo

Distribucion por Sexo

m Femenino = Masculino

Fuente: Departamento de Radiologia e Imagenologia del CMN Siglo XXI del IMSS en la CDMX.
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TABLA 3: Distribucién por Técnica Quirurgica

Distribucion por Técnica Quirurgica

Técnica Frecuencia Porcentaje Porggntaje Porcentaje
valido acumulado
Craneoplastia 1 1.4 14 2.7
Craneotomia 32 43.2 43.2 45.9
Craniectomia 15 20.3 20.3 66.2
Transesfnoidal 3 4.1 4.1 68.9
Trepanos 23 31.1 31.1 100.0
Total 74 100.0 100.0

Fuente: Departamento de Radiologia e Imagenologia del CMN Siglo XXI del IMSS en la CDMX.

GRAFICO 2: Distribucion por Técnica Quirlrgica

Distribucion por Técnica Quirurgica

H Craneoplastia ®Craneotomia  ® Craniectomia Transesfnoidal  m Trepanos

32
23
15
3
1
S

Fuente: Departamento de Radiologia e Imagenologia del CMN Siglo XXI del IMSS en la CDMX.
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TABLA 4: Distribucién por Sitio Quirdargico

Distribucién por Sitio Quirurgico

Sitio Quirdrgico Frecuencia Porcentaje Po\:gcleigf)aje apé)l:ﬁqeur::ji

Bifrontal 2 2.7 2.7 2.7
Frontal 3 4.1 4.1 6.8
Frontotemporal 11 14.9 14.9 21.6
Occipital 2 2.7 2.7 24.3
Parietal 2 2.7 2.7 27.0
Precoronales 20 27.0 27.0 54.1
Pterional 20 27.0 27.0 81.1
Suboccipital 6 8.1 8.1 89.2
Temporal 4 5.4 5.4 94.6
Temporoparietal 2 2.7 2.7 97.3

Transesfenoidal 2 2.7 2.7 100.0

Total 74 100.0 100.0

Fuente: Departamento de Radiologia e Imagenologia del CMN Siglo XXI del IMSS en la CDMX.

GRAFICO 3: Distribucién por Sitio Quirurgico

Distribucion por Sitio Quirurgico

Transesfenoidal E—— 2
Temporoparietal I 2
Temporal IIEEE——— 4
Suboccipital I 6
Pterional I 20
Precoronales I 20
Parietal I ?
Occipital m——— 2
Frontotemporal I 11
Frontal HEEE——— 3
Bifrontal mm—— 2

Fuente: Departamento de Radiologia e Imagenologia del CMN Siglo XXI del IMSS en la CDMX.
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TABLA 5: Distribucién de las Complicaciones

Distribucion de las Complicaciones

) L . . Porcentaje Porcentaje
Tipo de Complicacién Frecuencia Porcentaje valido acumulado
Neumoencefalo 24 324 324 100.0
Hemorragia 8 10.8 10.8 100.0
Herniacién 9 12.2 12.2 100.0

Edema 33 44.6 44.6 100.0

Fuente: Departamento de Radiologia e Imagenologia del CMN Siglo XXI del IMSS en la CDMX.

GRAFICO 4: Distribucion de las Complicaciones

Distribucion de las Complicaciones

B Neumoencefalo B Hemorragia ® Herniacion Edema

33

Fuente: Departamento de Radiologia e Imagenologia del CMN Siglo XXI del IMSS en la CDMX.



TABLA 6: Distribucién por Comorbilidades

Distribucién por Comorbilidades

Tipo de Comorbilidades Frecuencia Porcentaje Porge_ntaje Porcentaje
vélido acumulado
DM2 17 23.0 23.0 100.0
HAS 29 39.2 39.2 100.0
Cardiopatias 7 9.5 9.5 100.0
Otra comorbilidad 14 18.9 18.9 100.0

Fuente: Departamento de Radiologia e Imagenologia del CMN Siglo XXI del IMSS en la CDMX.

GRAFICO 5: Distribucion por Comorbilidades

Distribucion por Comorbilidades

EDM2 mHAS ®m Cardiopatias Otra comorbilidad

14

Fuente: Departamento de Radiologia e Imagenologia del CMN Siglo XXI del IMSS en la CDMX.
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TABLA 7: Distribucién de las Complicaciones Quirurgicas Valoradas por
TAC

Distribucién de las Complicaciones Quirargicas Valoradas por TAC

Complicaciones Frecuencia Porcentaje Porggntaje Porcentaje
vélido acumulado
NO 45 60.81 62.2 62.2
Sl 29 39.18 37.8 100.0
Total 74 100.0 100.0

Fuente: Departamento de Radiologia e Imagenologia del CMN Siglo XXI del IMSS en la CDMX.

GRAFICO 6: Distribucion de las Complicaciones Quirtirgicas Valoradas por
TAC

Distribucion de las Complicaciones Quirtirgicas Valoradas
por TAC

ENO mS|

Fuente: Departamento de Radiologia e Imagenologia del CMN Siglo XXI del IMSS en la CDMX.
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TABLA 8: Distribucion del tipo de Complicaciones Quirurgicas Valoradas por
TAC

Distribucion del tipo de Complicaciones Quirdrgicas Valoradas por TAC

Complicaciones Frecuencia Porcentaje Porggntaje Porcentaje
valido acumulado
DVP Disfuncional 1 1.4 1.4 2.7
DVP Intraparequimatosa 1 1.4 1.4 4.1
Hematoma 3 4.1 4.1 8.1
Hemorragia 22 29.7 29.7 37.8
Hemoseno 1 1.4 1.4 39.2
Hemoventriculo 1 1.4 1.4 40.5
Sin Complicaciones 45 60.8 59.5 100.0
Total 74 100.0 100.0

Fuente: Departamento de Radiologia e Imagenologia del CMN Siglo XXI del IMSS en la CDMX.

GRAFICO 7: Distribucion del tipo de Complicaciones Quirlrgicas Valoradas
por TAC

Distribucion del tipo de Complicaciones Quirurgicas
Valoradas por TAC

Sin Complicaciones [ 45
Hemoventriculo | 1

Hemoseno [ 1

Hemorragia [N 22
Hematoma [l 3
DVP Intraparequimatosa [l 1

DVP Disfuncional I 1

Fuente: Departamento de Radiologia e Imagenologia del CMN Siglo XXI del IMSS en la CDMX.
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TABLA 9: Distribucién de las Complicaciones en Asociacion con los Grupos
de Intervencion

Distribucion de las Complicaciones en Asociacién con los Grupos de Intervencion

Tipo de Complicaciones Grupos X2
P P Convencional Baja Radiacion P
NO 25 25
Neumoencefalo .
S 12 12 Deln L
NO 34 32
Hemorragia . 4
g Si 3 c 0.56 0.45
NO 34 31
Herniacion 1.13 0.28
act sI 3 6
NO 25 16
Edema . .
=~ 1 21 4.43 0.03
Complicaciones Qx Valoradas NO 21 25
0.91 0.33
por TAC Sl 16 12
DVP Disfuncional 1 0
DVP Intraparequimatosa 1 0
o Hematoma 3 0
Complicaciones Qx Valoradas Hemorragia 10 12 8.54 0.28
por TAC
Hemoseno 1 0
Hemoventriculo 1 0
Sin Complicaciones 20 25

Fuente: Departamento de Radiologia e Imagenologia del CMN Siglo XXI del IMSS en la CDMX.
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RESULTADOS

Se realiz6 un estudio de investigacion en la Unidad Médica de Alta Especialidad,
Hospital de Especialidades, “Dr. Bernardo Sepulveda”, Centro Médico Nacional
Siglo XXI del IMSS. Esta investigacion fue disefiada y realizada por el departamento
de Radiologia e Imagen del mismo hospital, la finalidad del estudio fue determinar
la utilidad de la tomografia simple de craneo con baja dosis de radiacion para la
descripcion de complicaciones postquirtrgicas en comparacion con el protocolo
convencional, en la Unidad Meédica de Alta Especialidad, Hospital de
Especialidades, “Dr. Bernardo Sepulveda”, Centro Médico Nacional Siglo XXI del
IMSS, Ciudad de México.

Una vez realizado el analisis estadistico, se han obtenido los siguientes resultados:

Un total de 74 pacientes participaron en esta investigacion, los cuales presentaron
las siguientes medias edad de 52.3 afios, 8.4 dias hospitalizados, 2.7 estudios

previos. (Tabla 1)

Dentro de la poblacién se describid que pertenecieron al género femenino 32
pacientes (43.2%) y 42 pacientes (56.8%) al género masculino. (Tabla 2) (Gréfico
1)

Los tipos de técnicas quirdrgicas que se emplearon fueron: craneoplastia en 1
paciente (1.4%), craneotomia en 32 pacientes (43.2%), craniectomia en 15
pacientes (20.3%), transesfenoidal en 3 pacientes (4.1%), trepanos en 23 pacientes
(31.1%). (Tabla 3) (Gréfico 2)

De acuerdo con la distribucion de los sitios quirdrgicos se refirieron los siguientes:
bifrontal en 2 casos (2.7%), frontal en 3 casos (4.1%), frontotemporal en 11 casos
(14.9%), occipital en 2 casos (2.7%), parietal en 2 casos (2.7%), precoronales en 20
casos (27.0%), pterional en 20 casos (27.0%), suboccipital en 6 casos (8.1%),
temporal en 4 casos (5.4%), temporoparietal en 2 casos (2.7%), transesfenoidal en
2 casos (2.7%). (Tabla 4) (Grafico 3)
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Se presentaron las siguientes complicaciones: en 24 pacientes (32.4%)
neumoencefalo, en 8 pacientes (10.8%) hemorragia, en 9 pacientes (12.2%), en 33
pacientes (44.6%). (Tabla 5) (Gréfico 4)

Se describieron diferentes comorbilidades las cuales fueron: DM 2 en 17 casos
(23.0%), HAS en 29 casos (39.2%), cardiopatias en 7 casos (9.5%), otras
comorbilidades en 14 casos (18.9%). (Tabla 6) (Grafico 5)

Se logré describir las complicaciones quirdrgicas que fueron valoradas por TAC en
donde en 29 casos (39.1%) si las presentaron y en 45 casos (60.8%) no las tuvieron.
(Tabla 7) (Grafico 6)

Los tipos de complicaciones quirtrgicas valoradas por TAC fueron: DVP
disfuncional en 1 paciente (1.4%), DVP intraparenquimatosa en 1 paciente (1.4%),
hematoma en 3 pacientes (4.1%), hemorragia en 22 pacientes (29.7%), hemoseno
en 1 paciente (1.4%), hemoventriculo en 1 paciente (1.4%), sin complicaciones en
45 pacientes (60.8%). (Tabla 8) (Gréfico 7)

En referente a la distribucion de las complicaciones en asociacion con los grupos

de intervencién se mostro lo siguiente:

En neumoencefalo sin complicaciones (SC) se presentaron tanto 25 pacientes en el
grupo convencional (GC) como 25 pacientes en el grupo de baja radiaciéon (GBR);
y con complicaciones (CC) se presentaron 12 pacientes en el GC y 12 pacientes en
el GBR, presentaron una chi cuadrada de 0.0001 y una p de 1 la cual no muestra

una significancia estadistica. (Tabla 9)

En hemorragia SC se presentaron 34 pacientes en el GC y 32 pacientes en el GBR,;
y CC se presentaron 3 pacientes en el GC y 5 pacientes en el GBR, presentaron
una chi cuadrada de 0.56 y una p de 0.45 la cual no muestra una significancia
estadistica. (Tabla 9)

En herniacion SC se presentaron 34 pacientes en el GC y 31 pacientes en el GBR;

y CC se presentaron 3 pacientes en el GC y 6 pacientes en el GBR, presentaron
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una chi cuadrada de 1.13 y una p de 0.28 la cual no muestra una significancia

estadistica. (Tabla 9)

En edema SC se presentaron 25 pacientes en el GC y 16 pacientes en el GBR; y
CC se presentaron 12 pacientes en el GC y 21 pacientes en el GBR, presentaron
una chi cuadrada de 4.43 y una p de 0.03 la cual si muestra una significancia
estadistica. (Tabla 9)

En las complicaciones quirdrgicas valoradas por TAC SC se presentaron 21
pacientes en el GC y 25 pacientes en el GBR; y CC se presentaron 16 pacientes en
el GC y 12 pacientes en el GBR, presentaron una chi cuadrada de 0.91 y una p de

0.33 la cual no muestra una significancia estadistica. (Tabla 9)

En los tipos de complicaciones quirdrgicas valoradas por TAC se presentd lo
siguiente: En DVP disfuncional se presento 1 paciente en el GC y 0 pacientes en el
GBR; en DVP intraparenquimatosa se presentd 1 paciente en el GC y 0 pacientes
en el GBR; en hematoma se presentaron 3 pacientes en el GC y 0 pacientes en el
GBR; en hemorragia se presentaron 10 pacientes en el GC y 12 pacientes en el
GBR; en hemoseno se presentd 1 paciente en el GC y 0 pacientes en el GBR; en
hemoventriculo se presentd 1 paciente en el GC y 0 pacientes en el GBR; en sin
complicaciones se presentaron 20 pacientes en el GC y 25 pacientes en el GBR;
presentaron una chi cuadrada de 8.54 y una p de 0.28 la cual no muestra una

significancia estadistica. (Tabla 9)
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DISCUSION

Se incluyeron en esta investigacion expedientes del 01-Octubre-2020 al 20-
Noviembre-2020.

Para este trabajo se estudiaron a un total de 74 pacientes, quienes presentaron una
edad media de 52.3 afios, una media de dias de hospitalizacion de 8.4 y una media
de estudios previos de 2.7, 32 pacientes (43.2%) se catalogaron en el género

femenino en 42 pacientes (56.8%) en el género masculino.

Con respecto a las comorbilidades, en primer lugar, de frecuencia estuvo la HAS en
29 pacientes (39.2%), en segundo lugar, DM 2 en 17 pacientes (23.0%), y en tercer

lugar otras comorbilidades en 14 pacientes (18.9%).

Se ha observado que los procedimientos neuroquirdrgicos craneales son
relativamente frecuentes en la practica diaria y se ha desarrollado una amplia gama

de técnicas neuroquirlrgicas para tratar a pacientes con trastornos intracraneales.®

La técnica quirdrgica mas frecuente fue la cranetomia realizada en 32 pacientes
(43.2%), seguida de la trepanos en 23 pacientes (31.1%) y la craniectomia realizada
en 15 pacientes (20.3%).

Los sitios quirargicos mas prevalentes fueron el pterional y precoronales cada uno
respectivamente en 20 pacientes (27.9%), lo secunda el frontotemporal en 11

pacientes (14.9%), y el suboccipital en 6 pacientes (8.1%).

Dependiendo del procedimiento neuroquirdrgico que se utilice se pueden presentar
complicaciones posterior al mismo como neumocefalia a tension, infeccién
(infeccién de tejidos blandos, infeccién de colgajo 6seo, empiemas o abscesos
cerebrales), hemorragias (hematomas intraparenquimatosos, intraventriculares y

subdurales o epidurales), hidrocefalia, infarto, entre otras. ©

Se ha observado que las complicaciones postquirdrgicas han sido encontradas con
mayor frecuencia en las cirugias de urgencia a comparacion de las cirugias

programadas. ’
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En este trabajo se presentaron diferentes complicaciones siendo la mas prevalente
el edema en 33 casos (44.6%), posteriormente el neumoencefalo en 24 casos
(32.4%).

Del total de la poblacién en 29 casos (39.1%) se presentaron complicaciones y en
45 casos (60.8%) no.

Los tipos de complicaciones mas prevalentes fueron hemorragia en 22 pacientes

(29.7%), seguido de hematoma en 3 pacientes (4.1%).

Para lograr identificar alteraciones intra y extracraneales se considera a la TC de
craneo sin contraste como la principal modalidad de imagen que se utiliza para

evaluar a los pacientes. 13

Es de suma importancia el empleo de esta técnica ya que las imagenes juegan un
papel vital en el diagnéstico y tratamiento de patologias y complicaciones,

volviéndose cada vez mas convencionales. 1/

Hablando de las complicaciones en asociacion con los grupos de intervencion se
describié que para la complicacion de neumoencefalo SC se logré apreciar tanto en
el GC como en el GBR la misma cantidad de pacientes (25 casos cada uno
respectivamente), asi como CC, ya que tanto el GC y el GBR presentaron la misma

poblacion (12 casos cada uno respectivamente).

Con la complicacion de hemorragia fue algo similar, ya que se presentaron en el
grupo SC 34 pacientes en el GC y 32 pacientes en el GBR, y en el grupo CC se

presentaron 3 pacientes en el GC y 5 pacientes en el GBR.

En el caso de la herniacion se presentaron en el grupo de SC 34 pacientes en el
GC y 31 pacientes en el GBR, y en el grupo CC se presentaron 3 pacientes en el

GC y 6 pacientes en el GBR.

Con el edema fue distinto ya que se presentaron en el grupo SC 25 casos en el GC,
mientras que en el GBR se presentaron 16 casos, asi mismo en el grupo CC se

presentaron 12 casos en el GC y 21 casos en el GBR.

50



En general se apreci6 que se puede detectar con una similitud alta las
complicaciones ya que en el grupo SC se clasificaron 21 pacientes en el GC,
mientras que en el GBR se apreciaron 25 pacientes, y en el grupo CC se clasificaron

a 16 pacientes en el GC y 12 pacientes en el GBR.

En el caso de las complicaciones quirdrgicas valoradas por TAC se mostro lo
siguiente: en hemorragia se hallaron 10 pacientes en el GC y 12 pacientes en el
GBR, un numero bastante similar; en sin complicaciones fueron 20 pacientes en el
GC y 25 pacientes en el GBR, un nimero aproximado entre ellos, mientras que en
las complicaciones DVP disfuncional, DVP intraparenquimatosa, hematoma,
hemoseno, hemoventriculo se presentaron al menos 1 caso en el GC, y en e GBR

no se presentd ningun caso.

Asi que, derivado de todo lo escrito con anterioridad se considera que este estudio
deberia ser replicado en afios subsecuentes, con la finalidad de aumentar la

precision de este, ya que por ahora se considera como un estudio de validez interna.
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CONCLUSIONES

La presente investigacion fue realizada basado en la premisa mayor la cual indica:
Determinar la utilidad de la tomografia simple de craneo con baja dosis de radiacion
para la descripcion de complicaciones postquirargicas en comparaciéon con el
protocolo convencional, en la Unidad Médica de Alta Especialidad, Hospital de
Especialidades, “Dr. Bernardo Sepulveda”, Centro Médico Nacional Siglo XXI del
IMSS, Ciudad de México

Adicionalmente se han obtenido las siguientes conclusiones:

Participaron en este trabajo un total de 74 pacientes, quienes presentaron las
siguientes medias: edad de 52.3 afios, dias de hospitalizacion de 8.4, estudios
previos de 2.7.

El 43.2% de la muestra pertenecio al género femenino y el 56.8% al género

masculino.

La comorbilidad més frecuente fue HAS en un 39.2%, seguido por DM 2 en un
23.0%.

Se emplearon diferentes técnicas quirdrgicas y la cranetomia fue la méas prevalente

realizada en un 43.2%, seguida de la trepanos en un 31.1%.

Los sitios quirargico mas prevalentes fueron el pterional y precoronales cada uno

en un 27.9%, y el frontotemporal en un 14.9%.

La complicacion con mayor incidencia fue el edema visto en un 44.6%,

posteriormente fue el neumoencefalo en un 32.4%.

Al respecto de las complicaciones quirargicas valoradas por TAC en un 39.1% si

presentaron complicaciones y en un 60.8% no.

Los tipos de complicaciones mas prevalentes valoradas por TAC fueron en primer

lugar, hemorragia en un 29.7%, en segundo lugar, hematoma en un 4.1%.
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De acuerdo con la distribucion de las complicaciones en asociacion con los grupos
de intervencion, las complicaciones de neumoencefalo valorados tanto en el GC
como el GBR fueron vistas iguales, la hemorragia y herniacion presentaron un
namero similar de pacientes entre ambos grupos, el edema fue la complicacion en

donde no se apreciaron similitudes entre los grupos.

Al valorar las complicaciones por TAC la similitud de pacientes tanto en el GC como
en el GBR fue aproximada. La variable de complicacion de hemorragia y sin
complicaciones presentaron un numero de pacientes aproximados en ambos
grupos, mientras que las complicaciones DVP disfuncional, DVP

intraparenquimatosa, hematoma, hemoseno, hemoventriculo no fueron similares.

Seria factible poder replicar este estudio en algun futuro, mejorando las deficiencias
gue se lograron encontrar en esta investigacion y de igual manera, supervisando y
agregando variables para la obtencion de mas datos para lograr ser mas precisos
en la identificacion de distintos factores que pudieran interferir con este trabajo, esto
con el fin de obtener un panorama mas amplio y de esta manera poder ofrecer una

mejor terapéutica y prondstico a nuestros pacientes.
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ANEXO 1. INSTRUMENTO DE RECOLECCION DE DATOS

Instituto Mexicano del Seguro Social
Jefatura de Prestaciones Médicas
Coordinacion de Planeacion y Enlace Institucional
Coordinacion Auxiliar de Investigacion en Salud
Unidad Médica de Alta Especialidad
Centro Médico Nacional Siglo XXI

A ¥ St AROAD S Hospital de Especialidades "Dr. Bernardo Sepulveda"
Ciudad de México
Cedula de Recoleccion de datos

“UTILIDAD DE LA TOMOGRAFIA SIMPLE DE CRANEO CON BAJA DOSIS DE RADIACION EN
PACIENTES CON COMPLICACIONES POSTQUIRURGICAS EN COMPARACION CON EL
PROTOCOLO CONVENCIONAL”

NOMBRE: NSS:

Ficha de Identificacion

Edad: Género:

Dias de hospitalizacion:

Diagnéstico de envio:

Estudios previos: SI
NO

Técnica quirargica

Describir:
Sitio quirargico

Describir:
Complicacién postquirdrgica Sl
valorable por Tomografia Computarizada: NO

Describir complicacién postquirdrgica
detectada por Tomografia Computarizada:

Comorbilidades: DM 2 Sl NO
HAS Sl NO
CARDIOPATIAS Sl NO
OTROS ¢;Cuales?

Dra. Tania Valverde Salcedo.
Departamento de Radiologia e Imagen.
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ANEXO 2. CONSENTIMIENTO INFORMADO (N0 REQUERIDO, ESTUDIO RETROSPECTIVO)

[

A5
IMSS

SECLRIDAD ¥ 501 DARILAL $CIAL

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

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPACION EN PROTOCOLOS DE INVESTIGACION

Nombre del estudio:

Patrocinador externo (si aplica):
Lugar y fecha:

NUmero de registro:

Justificacién 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 coleccion de material biolégico (si aplica):

“UTILIDAD DE LA TOMOGRAFIA SIMPLE DE CRANEO CON BAJA DOSIS DE RADIACION EN PACIENTES CON COMPLICACIONES POSTQUIRURGICAS
EN COMPARACION CON EL PROTOCOLO CONVENCIONAL”

No aplica

Unidad Médica de alta Especialidad, Hospital de Especialidades, “Dr. Bernardo Sepulveda”, Centro Médico Nacional
Siglo XXI, IMSS, con diagnéstico de postoperados por el servicio de neurocirugia, en el periodo comprendido del 01-
Octubre-2020 al 20-Noviembre-2020.

Pendiente

Determinar la utilidad de la tomografia simple de crdneo con baja dosis de radiacién para la descripcion de
complicaciones postquirirgicas en comparacion con el protocolo convencional.

Se realizard por medio de la revision de expedientes clinicos y aplicacion de herramienta recolectora de datos con el
fin de determinar la utilidad de la tomografia simple de craneo con baja dosis de radiacion para la descripcién de
complicaciones postquirirgicas en comparacion con el protocolo convencional.

Este estudio no presenta ningun tipo de riesgo para la salud o la integridad del participante asociado al mismo estudio,
ya que se har& solo revisién de expedientes y aplicacién de herramienta de recoleccién de datos sobre estudios
realizados por protocolo normal a los pacientes a cargo del servicio de neurocirugia.

Aportar informacién sobre la utilidad de la tomografia simple de craneo con baja dosis de radiacién para la descripcion
de complicaciones postquirargicas en comparacioén con el protocolo convencional, esto con el fin identificar si el
protocolo con baja dosis de radiacion es igual de efectivo que el protocolo estandar de TC, y de esta manera realizar
un diagnostico correcto, ofreciendo mejores terapéuticas y evitar complicaciones en futuros pacientes para su egreso
del hospital por mejoria, asi a su vez disminuir los costos por parte del hospital en los cuidados durante su estancia
hospitalaria y aumentando la disponibilidad de camas para nuevos ingresos.

La publicacién de los resultados se realizara respetando completamente el anonimato de las pacientes, ya que el
interés de los investigadores es solo sobre la utilidad de la tomografia simple de craneo con baja dosis de radiacion
para la descripcién de complicaciones postquirirgicas en comparacién con el protocolo convencional.

No aplica

La informaciéon proporcionada que pudiera ser utilizada para identificar al paciente serd guardada de manera
confidencial, al igual que la informacion recabada en el instrumento de recoleccién de datos, asi como también los
resultados de los mismos para salvaguardar su informacién y garantizar su privacidad.

El equipo de investigadores sera el Gnico que tendra acceso a la informacion que se recabe durante la participacion
en este estudio. Solo se proporcionara informacién a externos, si fuese necesario para proteger los derechos, la
integridad, el bienestar de las pacientes o si la ley lo requiere.

No se dar& informacién que revele la identidad de las pacientes. Esta sera protegida y resguardada. Para proteger la
identidad se asignara un numero de folio en lugar del nombre en nuestra base de datos.

Apegado a los cédigos éticos de investigacién en humanos como lo marca la Ley General de Salud.

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):

Aportar informacioén sobre la utilidad de la tomografia simple de craneo con baja dosis de radiacion para la descripcion de complicaciones postquirirgicas en comparacién con el
protocolo convencional, esto con el fin identificar si el protocolo con baja dosis de radiacién es igual de efectivo que el protocolo estdndar de TC, y de esta manera realizar un
diagnéstico correcto, ofreciendo mejores terapéuticas y evitar complicaciones en futuros pacientes para su egreso del hospital por mejoria, asi a su vez disminuir los costos por parte
del hospital en los cuidados durante su estancia hospitalaria y aumentando la disponibilidad de camas para nuevos ingresos.

En caso de dudas o aclaraciones relacionadas con el estudio podréa dirigirse a:
Investigador Responsable: Nombre: Dra. Tania Valverde Salcedo.
Cargo: Médico Residente de ° afio a la especialidad de Radiologia e Imagen.
Matricula:
Adscripcién: Unidad Médica de alta Especialidad, Hospital de Especialidades, Dr. Bernardo Sepulveda, Centro Médico
Nacional Siglo XXI, IMSS, Av. Cuauhtémoc 330, Doctores, Cuauhtémoc, 06720 Ciudad de México.
Tel: 5552137103
e-mail: taniavalverdes@gmail.com

Colaboradores:

En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podra dirigirse a: Comisién 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 de autoridad Nombre y firma de quien obtiene el consentimiento
Testigo 1 Testigo 2

Nombre, direccion, relacién y firma Nombre, direccion, relacién y firma

Este formato constituye una guia que debera completarse de acuerdo con las caracteristicas propias de cada protocolo de investigacion, sin omitir informacién relevante del estudio
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ANEXO 3. CARTA DE NO INCONVENIENTE

A INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
UNIDAD MEDICA DE ALTA ESPECIALIDAD
@ HOSPITAL DE ESPECIALIDADES
IMSS “DR. BERNARDO SEPULVEDA”
CENTRO MEDICO NACIONAL “SIGLO XXI”

DEPARTAMENTO DE RADIOLOGIA E IMAGEN

Ciudad de México a de agosto del 2020
Asunto: CARTA DE NO INCONVENIENCIA
C. DR.
DIRECTOR
PRESENTE:

Por medio de la presente solicito a usted la autorizacion para realizar la revision
de expedientes clinicos del area de archivo clinico con el fin de llevar a cabo el protocolo
de estudio: “UTILIDAD DE LA TOMOGRAFIA SIMPLE DE CRANEO CON BAJA
DOSIS DE RADIACION EN PACIENTES CON COMPLICACIONES
POSTQUIRURGICAS EN COMPARACION CON EL PROTOCOLO
CONVENCIONAL?” el cual se llevara a efecto en las instalaciones que se encuentran a
su cargo.

Me despido agradeciendo su atencion y comprension poniéndome a su disposicién para
cualquier aclaracion o duda.

ADD: La revisién de expedientes se realizara a partir de obtener el nimero de registro.

No tener conflicto de intereses

X

=< acuerdo con el articulo 63 de la Ley General de Salud en materia de Investigacion
y al capitulo 7 numeral 4.5 de la Norma Oficial Mexicana NOM-012-SSA3-2012, declaro
bajo protesta de decir la verdad:

1. Al advertir alguna situacion de conflicto de interés real, potencial o evidente del
protocolo o alguno de los participantes, lo comunicaré al Presidente o Secretario
del Comité de Investigacion para estudios retrospectivos.

2. Declaro que no estoy sujeto a ninguna influencia directa por algun fabricante,
comerciante o persona moral mercantil de los procesos, productos, métodos,
instalaciones, servicios y actividades a realizar en el desarrollo del proyecto de
investigacion.

ATENTAMENTE:
DRA. TANIA VALVERDE SALCEDO DIRECTOR DEL HOSPITAL CENTRO
INVESTIGADORA PRINCIPAL MEDICO NACIONAL SIGLO XXI
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