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RESUMEN

Titulo: Correlacion entre saturacién arterial de oxigeno y el volumen del tumor de
cuerpo carotideo por angiotomografia en poblacion de pacientes del Hospital de
Especialidades "Dr. Bernardo Sepulveda™ Centro Médico Nacional Siglo XXI.
Introduccion: Los tumores del cuerpo carotideo (TCC) son neoplasias
neuroendocrinas infrecuentes y generalmente benignos, siendo la hipoxemia
cronica una etiologia para su desarrollo y caracteristicas como el volumen del tumor.
Objetivo: Determinar la correlacion que existe entre la saturacion arterial de
oxigeno y el volumen del tumor de cuerpo carotideo por angiotomografia en
poblacién de pacientes del Hospital de Especialidades "Dr. Bernardo Sepulveda”
Centro Médico Nacional Siglo XXI.

Pacientes y Métodos: Se realizo un estudio retrolectivo, analitico y observacional
en el gue se incluyo a pacientes llevados a reseccion del TCC que contaran con una
gasometria arterial y angiotomografia preoperatoria en el Hospital de
Especialidades Centro Médico Nacional Siglo XXI

Andlisis estadistico: Se utilizo la prueba de Spearman donde se determino la
correlacion entre la saturacion arterial de oxigeno con el volumen del TCC y un
coeficiente de correlacion R de Pearson donde se determino la correlacion entre la
pO2 vy el volumen del TCC.

Resultados: El tamafio de la muestra fue de 108 pacientes en el periodo de tiempo
de enero de 2015 a junio del 2021. El 92.6% de los pacientes fueron mujeres, la
media de edad 59.8 afios; 46.3% fueron tumores izquierdos, el 39.8% derechos y el
13.9% bilaterales. La mediana de saturacion arterial de oxigeno fue 92.25%, la
mediana de pO2 fue 79.47 mmHg y la mediana del volumen del tumor fue de 26.88
cc. En la prueba de Spearman se encontré una r=-.55; p=0.57 entre la saturacién y
el volumen del tumor, en la prueba de Pearson (r=-243; p=0.011) entre el pO2 Yy el
volumen del tumor en la poblacion general y por sexo (r=-.74; p=0.46) en mujeres y
(r=-.69; p=0.05) en hombres.

Conclusiones: Se encontrd6 una alta prevalencia de TCC en mujeres en
comparacién con los hombres y gasométricamente se encontro que el pO2 puede
ser un factor de riesgo para la volumetria de estos tumores, principalmente en
hombres.
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MARCO TEORICO

Los tumores del cuerpo carotideo también Ilamados paragangliomas o
guimodectomas son tumores neuroendocrinos poco frecuentes, con un
comportamiento generalmente benigno, su tasa de crecimiento suele ser lentoy con
bajo potencial de transformacién maligna, su presentacion clinica habitual suele ser

una masa a nivel cervical asintoméatica de larga evolucion.

El cuerpo carotideo tiene una forma ovoide de aproximadamente 6 x 4 mm de
didmetro, de aspecto rosado, el cual se encuentra situado en la bifurcacion de la
arteria carotida comun, en la adventicia de la cara medial posterior, recibe perfusion
sanguinea en la mayoria de las veces por la arteria faringea ascendente rama de la
arteria carotida externa e inervacion por el nervio de Hering rama del noveno nervio
craneal glosofaringeo. Procede de elementos mesodérmicos del tercer arco
braquial y de los elementos neurales del ectodermo de la cresta neural. Tiene un
alto flujo sanguineo y consumo de oxigeno (aproximadamente 0.2l/g/min) superior

a de otros 6rganos del cuerpo tales como el cerebro o corazén.'?

La funcién quimiorreceptora del cuerpo carotideo, es sensible a los cambios
arteriales de CO2, 02, pH y la temperatura, provocando cambios reflejos en la
actividad vasomotora y respiratoria. Estd conformado por dos tipos de células
glomicas: células de tipo | (principales) y de tipo Il (sustentaculares); las células
principales derivan de la cresta neural, estas se encargan de deteccion de oxigeno
y liberacidon neurotransmisores, como acetilcolina, adenosin trifosfato y dopamina,
mientras que las de tipo Il actian como estructura de soporte. Por su funcion, el
cuerpo carotideo contiene uno de los tejidos vasculares mas abundantes del cuerpo

humano.34

Desde el punto de vista epidemiolégico, al ser tumores de baja frecuencia presentan
una incidencia de 1:30,000 a 1:100,000 personas, representando el 0.6-1% de los
paragangliomas de cabeza y cuello, de los cuales 60-70% proceden de la arteria
carotida, 15% de la vena yugular, 5% del nervio vago, 1,5% timpanico y periaorticos.



Actualmente representan el 0.012% de todos los tumores del cuerpo humano y del
0,02-0,05 casos por 100,000 habitantes cada afio. La edad maxima de aparicion es
entre la tercera a la quinta década de la vida con una edad media a los 55 afios.
Son mas frecuentes su presentacién en mujeres en comparacion con los hombres,

en una proporcion de 1.9:1.56

Los tumores del cuerpo carotideo se pueden clasificar segun su etiologia como
esporéadicos, familiares o hiperplasicos. Alrededor del 75% de los paragangliomas
son esporadicos, siendo la forma de presentacion mas comun, mientras que el 25%
tienen un patrén de herencia autosémico dominante. Se han descrito mutaciones
germinales en cualquiera de la los genes de las subunidades B, C y D del complejo
succinato deshidrogenasa (SDH), encontrando que hasta el 80% de los
paragangliomas de cabeza y cuello tienen una mutacién en la subunidad D del gen
SDH. Se ha demostrado que las mutaciones del gen de la SDH presentan una
correlacion elevada con los antecedentes familiares del tumor del cuerpo carotideo,
la edad menor de presentacion, asi como la bilateralidad hasta en el 10% de los
casos. Los pacientes con tumores SDH-positivos sufren con mayor frecuencia de
tumores bilaterales, funcionales, malignos (en particular SDHB), sistémicos,

recidivantes y metacrénicos.”8°

Se describe que la hipoxemia crénica es un estado clinico que esta presente en
aquellas personas que viven en grandes altitudes sobre el nivel del mar, exposicién
y/o consumo de tabaco, pacientes con enfermedades pulmonares crénicas o
trastornos cardiacos cianoéticos, este tipo de condiciones clinicas provoca un
aumento de la respuesta ventilatoria hipoxica y una quimiosensibilidad hipoxica

aumentada en los quimiorreceptores arteriales del cuerpo carotideo.%1

La hipoxia prolongada desencadena en el cuerpo carotideo una cascada de eventos
en las células especializadas de tipo | sensibles al Oz, incluidas la despolarizacion
de la membrana, el influjo de Ca** y liberacidbn de multiples neurotransmisores y

neuropéptidos que excitan las terminales sinapticas del nervio del seno carotideo.



Esto se traduce en una serie de adaptaciones tales como una hipersensibilidad a
nivel de los cuerpos carotideos, cambios morfolégicos en el tejido quimiorreceptor,
incluyendo hiperplasia de las células glémicas, hipertrofia del 6rgano vy
neovascularizacion. Se ha observado que esta serie de adaptaciones que sufre el
cuerpo carotideo ocurre después de 3 a 4 dias de exposicion a largo plazo en un
entorno de pO2 bajo y es mas evidente esta serie de cambios cuando la hipoxia

sostenida dura semanas, meses o afios. 1213.14

Por otro lado, estudios recientes realizados en otros tejidos sensibles al Oz (pulmén
y corazon) han demostrado que el péptido vasoactivo endotelina-1 (ET-1) y su
receptor (ETa) estan involucrados en los ajustes fisiologicos y morfoldgicos ante la
exposicion continua a niveles bajos de O2. Teniendo en cuenta que el cuerpo
carotideo es un tejido sensible al oxigeno, los niveles altos de péptido ET-1y ETa
también podrian participar en la hipertrofia y la actividad mitética, que ocurre en las

células de tipo | durante la exposicion sostenida a niveles bajos de O2.1°16:17.18

Dentro de las manifestaciones clinicas, la forma mas frecuente de presentacion es
la masa a nivel del cuello generalmente ubicadas por debajo del angulo de la
mandibula, indoloras o los pacientes pueden referir una sensacion de plenitud en el
cuello o a nivel de la bifurcacion carotidea. Dependiendo del tamafio es la
sintomatologia que pueden presentar, los tumores de gran tamafio generan
compresion e invasiéon local refiriéendolo como plenitud, entumecimiento, dolor,
disfagia, odinofagia, ronquera, estridor, tos crénica y tinnitus, se han reportado
casos raros en donde se produce sindrome de Horner. Un pequefio porcentaje
hasta el 5% se consideran tumores funcionales, generando sintomas de
hiperactividad simpatica tales como palpitaciones, hipertension, taquicardia,
diaforesis, fotofobia y cefalea esto secundario a la liberacion de

catecolaminas.19:20.21

Para el diagnéstico del tumor del cuerpo carotideo se puede realizar mediante

exploracion fisica detallada que al momento de la palpacion presenta movilidad en

10



el plano horizontal, pero no vertical (sigho de Fontaine) y a la compresion presenta
una reduccién del volumen, que se recupera a los pocos segundos (Signo de
Chevassu), a la auscultacion se puede detectar un soplo sistélico, la pulsacion
carotidea se puede transmitir a través de la masa hasta en el 40% de los casos.
Ademas, se han empleado diversos métodos diagndsticos por imagen, comenzando
con la ecografia Duplex, con hallazgo tipico de una masa homogénea e
hipoecogénica en la bifurcacion carotidea con separaciéon de las arterias carotidas,
ademas de poder determinar la localizacidén de la masa respecto a otras estructuras,
como la glandula tiroides y si la masa muestra alto grado de vascularidad a la
aplicacion de Doppler color. El siguiente estudio diagnéstico es la tomografia
computarizada que suele realizarse con medio de contraste y que ademas
proporciona informacién adicional tal como la vascularidad del tumor, tamafio,
relacion con las arterias caroétidas y la base del craneo, asi como la circulacion
colateral. Como alternativa se puede realizar una resonancia magnética, la cual
puede sustituir a la tomografia computarizada. Otro estudio de imagen
complementario es la arteriografia, que se considera el estandar de oro,
visualizandose la vascularidad del tumor y el signo de la lira (desplazamiento de la
arteria carotida externa e interna), ademas de brindar la posibilidad de embolizacion
preoperatoria del tumor, disminuyendo el riesgo de complicaciones perioperatorias
tales como sangrado o lesién nerviosa, siendo factible la embolizacion en tumores

mayores de 3 cm o cuando existen signos clinicos de compresion neuroldgica.?222

Como estudio complementario de laboratorio, se debe solicitar la medicién de
metanefrinas y &acido venilmandélico en orina para descartar la produccion de
catecolaminas en aquellos tumores funcionantes. Se recomienda realizar
asesoramiento y pruebas genéticas en familias de portadores de mutaciones del
gen SDH para detectar precozmente el parangliomas y la prevencién de la reseccién

a largo plazo de tumores grandes.?*

En los dltimos 50 afos, el sistema de clasificacion de Shamblin se ha utilizado para

clasificar los tumores del cuerpo carotideo en relaciéon con arteria carotida interna.

11



El sistema solo consta de tres clases basada en el grado en el que el tumor rodea
la arteria carétida interna, siendo la clase | cuando los tumores son pequefios y se
pueden resecar con facilidad de las paredes de los vasos carotideos, la clase Il son
mas grandes, mas adheridos a la adventicia y envuelve parcialmente a los vasos
carotideos y por ultimo la clase Il que son tumores que encapsulan a la arteria
carotida interna y arteria carotida externa, siendo mas compleja la diseccion de los
mismo y son los que mas se benefician de embolizacion. Este sistema esta
relacionado con muchos factores, incluida la estimacion de la pérdida de sangre, la
embolizacion de la rama que suministra al tumor del cuerpo carotideo para reducir
el sangrado, el riego de accidente cerebrovascular, la necesidad de reconstruir los

vasos carotideos y la probabilidad de lesién nerviosa.?> 26

Normal Shamblin tipa | Shamblin ipa Il Shamblin ipo Il

AR R

AN

NN

M-

N. Hipaglosa

Cardiida
intertia
Cardtida
externa
Cardtida
camin

Clasificacion de Shamblin (Imagen basada en: Shamblin WR, ReMine WH, Sheps SG, et al.
Carotid body tumor (chemodectoma). Am J Surg 1971;122:732-9.)

Medir el tamafio, el volumen y la relacion del tumor con la base del craneo puede
ayudar a cuantificar ain mas el riesgo de hemorragia y dafio de nervios craneales.
Cuanto mas cerca esta el tumor del cuerpo carotideo a la base del craneo, el riesgo
de hemorragia intraoperatoria por centimetro aumenta 1,8 veces mayor que el
promedio, el riesgo de transfusion de sangre es 1,4 veces mayor, el riesgo de lesién
del nervio craneal es 1,2 veces mayor y de multiples lesiones nervios craneales 2,7

veces mayor. 2’
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Como parte del tratamiento para este tipo de tumores, la reseccién quirargica sigue
siendo el tratamiento primario para este tipo de lesiones. La mayoria de estas
lesiones cuando se diagnostican de manera oportuna suelen de tamafio pequefio y
de crecimiento lento, motivo por el cual el tratamiento temprano es la mejor opcion
por varios motivos: entre mas pequefios son mas faciles de extirpar, la mayoria de
los tumores pueden volverse localmente invasivos o desarrollar un comportamiento
maligno, pueden involucrar a los nervios craneales, complicando su manejo y

reseccion. 2829

La radioterapia es una modalidad de tratamiento, siendo esta opcidbn como un
complemento para aquellos tumores del cuerpo carotideo recurrentes o residuales

con extension intracraneal. 2°

Las complicaciones relacionadas con el tratamiento quirdrgico incluyen hemorragia
0 hematoma, cuando no existe un adecuado control vascular o hemostasia, riesgo
de ictus menor al 1% y las lesiones nerviosas hasta en un 40% de los pacientes,
siendo los principales pares craneales que se pueden lesionar son el vago (X), su
rama laringea superior, los accesorios espinales (XI) e hipogloso (XIl). Alrededor
del 5% de los pacientes sometidos a cirugia tendran déficits permanentes de nervios
craneales, pero hasta el 40% pueden presentar déficits temporales de los nervios
craneales principalmente del nervio hipogloso y de los nervios mandibulares
marginales. La mayoria de las alteraciones de los nervios craneales son transitorias
y mejoran con el tiempo. Los sintomas mas discapacitantes se produce con lesion
del nervio glosofaringeo, puesto que la disfagia y la aspiracion son invalidantes. La
disfonia debida a la lesién de los nervio vago y laringeo superior suele ser temporal,
pero puede manejarse con técnicas que mejoran la voz, si fuese necesario. Desde
el punto de vista técnico, la mayoria de las complicaciones se consideran
prevenibles y la evaluacidén preoperatoria adecuada puede reducir en gran medida

la incidencia de eventos adversos. 29:30

13



Cuando los tumores tienen un compartimiento benigno y son de tamafio pequefio,
las tasas de morbilidad y mortalidad perioperatoria suele ser inferior al 1%.3%3! La
recidiva es rara cuando la reseccion del tumor es completa y no se deja tumor
residual. La supervivencia a largo plazo de los pacientes sometidos a reseccién
completa del cuerpo carotideo por lo general es alentadora y con excelente

pronostico.

14



ANTECEDENTES

Se realiz6 una investigacion documental donde se encontraron 3 trabajos que

intentan buscar asociacion entre hipoxemia crénica y la presencia de tumor del

cuerpo carotideo. De los cuales todos fueron realizados en México y los hallazgos

mas relevantes se resumen a continuacion:

Estudio Criterios de Tamafo de Resultados
inclusién la muestra
Rodriguez- Pacientes con 120 116 (96%) fueron benignos
Cuevas et al. tumor del cuerpo y 4 (3,3%) _
carotideo que mallgnps. Predominaron
1998 habitaran a una las mqjeres.(%%) yla
. . relacion mujer-nombre fue
altitud superior a los de 8,3: 1. 5 pacientes
2000 metros sobre tenian maltiples
el nivel del mar. paragangliomas y uno
tenia antecedentes
familiares de tumor del
cuerpo carotideo. Ochenta
pacientes (66%) fueron
operados.
Enriquez-Vega et | Pacientes con 91 Las edades de los
al. tumor del cuerpo pacientes oscilaron entre
carotideo 29 y 77 afios (media 54.7
2003 residentes de la anos); 47% eran mayores
ciudad de México. de 60 afos, 93.8%
pertenecian a  género
femenino; el antecedente
de tabaquismo existio en
34.4% de los pacientes, los
resultados de oximetria
digital preoperatoria
revelaron que solo 34.4%
presenté niveles de
saturacion de oxigeno por
debajo de 90%.
Hernandez- Pacientes con 36 El género predominante
Luevano et al.|tumor del cuerpo fue el femenino (97.2%); la
_ ) edad promedio fue de 53
2009 carotideo sin

afos. Un paciente

15




estratos de edad o
género que
contaban con
gasometria arterial

preoperatoria.

presentaba tumor
Shamblin | (2.7%), 26
Shamblin 1I (76.2%) y 9
pacientes  Shamblin I
(25%). 7 pacientes
presentaron hipoxemia
cronica (19.4%), de los
cuales 6 correspondian al
grupo de tumores Shamblin
Il (16.6%) y un paciente al
grupo Shamblin 1l (2.7%).
En el analisis estadistico no
se encontré correlacion
significativa entre el
tamafio del paraganglioma
y la hipoxemia crénica (p =
0.52).

De los 3 estudios analizados, sélo 2 buscan asociacion con hipoxemia y de estos

uno fue a través de oximetria de pulso y sélo 1 se realiz6 con la evaluacion de

gasometria arterial, sin embargo, su tamafio de muestra es pequefio sin lograr

demostrar asociacion entre estas 2 variables de interés. El objetivo de la presente

investigacion no busca establecer una asociacién de la hipoxemia con el tumor, sino

establecer si existe correlacidn entre el grado de hipoxemia expresado en saturacion

de oxigeno y el volumen del tumor evaluado por angiotomografia, situacion que lo

convierte en el Unico estudio en el pais con estas caracteristicas.
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PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

El area de angiologia y cirugia vascular del Hospital de Especialidades CMN Siglo
XXl es uno de los principales centros de referencia de tercer nivel para el tratamiento
oportuno de tumores del cuerpo carotideo. Dentro del escrutinio es de suma
importancia la deteccion de los factores de riesgo relacionados con el volumen de
este tipo de tumores. Algunos factores de riesgo tienen un grado de asociacion

controvertido en la literatura como lo es la hipoxemia crénica.
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JUSTIFICACION

Los tumores del cuerpo carotideo son neoplasias poco frecuentes y de
comportamiento benigno, toman relevancia porque cuentan con multiples factores
para su desarrollo siendo uno de ellos la hipoxemia crénica la cual es una condicion
clinica que se puede presentar en personas que viven en altitudes elevadas,
exposicion/consumo de tabaco o en aquellos pacientes con alguna enfermedad de

tipo pulmonar o cardiaco.

Partiendo que en la Ciudad de México hay una alta prevalencia de este tumor en
comparaciéon con otros estados de la republica mexicana pudiendo ser
desencadenantes ciertos factores de riesgos en esta poblacion que puedan influir
con el volumen del tumor, motivo por cual el presente estudio busco correlacionar
la saturacién arterial de oxigeno mediante una gasometria arterial, asi como el
volumen del tumor mediante una angiotomografia de troncos supraadrticos
preoperatorio en pacientes que fueron llevados a reseccion del tumor de cuerpo
carotideo. De tal manera que el grado de correlacion permita incrementar el tamizaje

diagndstico en pacientes con este factor de riesgo.

El Hospital de Especialidades del Centro Medico Nacional Siglo XXI, es considerado
uno de los principales centros de concentracion para esta patologia vascular, siendo
el tumor del cuerpo carotideo una de las patologias mas frecuentes que se
intervienen en dicho nosocomio; se cuenta con los métodos diagndsticos
necesarios, asi como el equipo quirdrgico con experiencia en este padecimiento,
ayudando de esta manera con el aporte de datos representativas de nuestro medio,
gue pueda servir de base la elaboracidbn de recomendaciones de tamizajes

prequirargicos de esta patologia a nivel nacional.
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PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢,Cudl es la correlacion entre la saturacion arterial de oxigeno y el volumen del tumor
de cuerpo -carotideo por angiotomografia en pacientes del Hospital de
Especialidades "Dr. Bernardo Sepulveda” Centro Medico Nacional Siglo XXI?
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HIPOTESIS

Hipotesis nula
HO: No existe correlacion entre la saturacion arterial de oxigeno y el volumen del

tumor de cuerpo carotideo en la poblacion de pacientes CMN Siglo XXI.
Hipotesis alterna

H1: Existe correlacién inversa entre la saturacion arterial de oxigeno y el volumen

del tumor de cuerpo carotideo en la poblacion de pacientes CMN Siglo XXI.
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OBJETIVOS

General:
e Determinar la correlacion que existe entre la saturacion arterial de oxigeno y
el volumen del tumor de cuerpo carotideo por angiotomografia en poblacion
de pacientes del Hospital Especialidades "Dr. Bernardo Sepulveda™ Centro

Médico Nacional Siglo XXI.

Especificos:

e Describir la prevalencia de hipoxemia cronica en pacientes con tumor de
cuerpo carotideo en pacientes del Hospital de Especialidades Dr. Bernardo
Sepulveda Centro Médico Nacional Siglo XXI.

e Describir el volumen promedio de los tumores del cuerpo carotideo
extirpados en pacientes del Hospital de Especialidades Dr. Bernardo

Sepulveda Centro Médico Nacional Siglo XXI.
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PACIENTES Y METODOS

Universo de estudio:

Se realizo un estudio observacional, analitico de temporalidad retrolectivo en el
Hospital de Especialidades de Centro Médico Nacional Siglo XXI, en un periodo de
evaluacion del 1° de enero de 2015 al 31 de julio del 2021. El universo de estudio
incluyo 153 expedientes de pacientes atendidos por tumor de cuerpo carotideo que
cumplieran con los criterios de inclusién. De los cuales se tomo una muestra
aleatoria de 108 pacientes con objetivo de establecer la correlacidon que existe entre
la saturacién arterial de oxigeno y el volumen del tumor de cuerpo carotideo por

angiotomografia.

Procedimientos:

Como rutina a los pacientes llevados a reaccion de tumor del cuerpo carotideo se
les otorgo un riesgo prequirdrgico, una de las escalas utilizadas es el riesgo
cardiovascular de indice Goldman realizada por el servicio de medicina interna,
motivo por el cual la gasometria arterial y la biometria hematica es parte de las

variables del protocolo prequirdrgico para otorgar dicho riesgo.

Variables de indice de Goldman y su puntuacion

indice de Goldman Puntuacion
Edad > 70 afios 5
IAM en los 6 meses anteriores 10
Galope S3 o ingurgitacion venosa yugular 11
Estenosis adrtica importante 3
Ritmo no sinusal o CAP en el ultimo ECG antes de la intervencion 7
> 5 CAP confirmado antes de la intervencion 7
P0O2<50 0 pCO2 >50 mmHg, K <3 0 HCO3 <20 mEg/L, signos de enfermedad 3
hepética o renal crénica

Cirugia de urgencia

Cirugia intraadrtica, intraperitoneal o toracica 4
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DISENO DEL ESTUDIO

Tipo de disefio:

De acuerdo al grado de control de la variable: Observacional

Por el control de la maniobra experimental por el investigador: Observacional.

Por la busqueda de asociacion: analitico.

Por la temporalidad de la informacion: retrolectivo.

Por el nimero de mediciones del fendmeno: transversal.
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CRITERIOS DE SELECCION

Criterios de inclusion:
e Pacientes derechohabientes al IMSS mayores de 18 afios.

e Todos los pacientes llevados a reseccion del tumor del cuerpo carotideo.

Criterios de exclusion:
e Pacientes que habitan en altitudes menores a los 2000 metros sobre el nivel
del mar.
e Pacientes con paragangliomas en sitios anatomicos diferente al carotideo
(glomus vagal, glomus timpanico, glomus peri-aortico).
e Pacientes con tumor del cuerpo carotideo que no cuenten con

angiotomografia de troncos supraadrticos.
Criterios de eliminacion:

e Pacientes que no cuenten con el expediente clinico completo, y no sea

posible obtener todos los datos inherentes a esta investigacion.
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TAMARNO DE LA MUESTRA

De acuerdo a las caracteristicas del estudio en cuestion, se realizo un célculo de
tamafio de muestra para una proporcion finita, derivado de que en CMN Siglo XXI
se realiz6 153 procedimientos de reseccion del tumor del cuerpo carotideo por 5
afios de evaluacién, se usara una precision del 5% y un nivel de confianza del 95%.
Basado es un articulo publicado por Choackchai et al. en donde menciona que los
tumores del cuerpo carotideo son los paragangliomas cervicales mas frecuentes y
oscila entre el 60-70%. Para fines practicos de esta investigacion se uso una

proporcion esperada del 60%.

Si la poblacién que deseamos estudiar es FINITA, y deseamos saber cuantos individuos del total
tendremos que estudiar, la respuesta seria:

Seguridad 95%
Precision 5%
Proporcién esperada 0,6 Si no tuviéramos ninguna idea de dicha
al 60% proporcién utilizariamos el valor de p=0.5
(50%) que maximiza el tamafio muestral.
Total de la poblacién 153
Formula: N * Zo? * p*q
d?x(N=1)+Za?*p=*q
Donde: = 153 Total de la poblacién
Za?= 1.962 (Ya que la seguridad es del 95%)
P= 0,6 Proporcién esperada, en este 0,6
caso sera:
g= 0,4 1-p (en este
caso 1-
0.05=0.95)
d= 0,05 Precision (en este caso 5%
deseamos un)
n= 153 1.962 0,6 0,4 —n
0,0025 152 38416 0,6 04
n= 153 3,8416 0,6 04 _ 5
0,38 + 0921984 o
n= 141.06 _
3 108

Se requiero un total de 108 pacientes que hayan sido llevados a reseccion del tumor
del cuerpo carotideo. No se realizo ajuste para pérdidas puesto que se trata de un

estudio retrospectivo con una poblacion cautiva.
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Tipo de muestreo

Probabilistico: Todos los elementos de la poblacién tienen la misma probabilidad
de ser seleccionados. El procedimiento de seleccion es aleatorio. Es factible si se

conoce el marco muestral.

Aleatorio simple: Es este tipo de muestreo, todos los elementos de la poblacién
tienen la misma probabilidad de ser seleccionados en la muestra y esta probabilidad
es conocida. Basado en el calculo de tamafio de muestra, los pacientes fueron
seleccionados en una lista proporcionada por el servicio de ARIMAC del mismo

hospital.
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ANALISIS ESTADISTICO

El vaciado de los formatos de recoleccion de la informacion se realizo en Excel para

Windows. Posteriormente se importo la informacion a SPSS version 25 para Mac.

Estadistica descriptiva: Las variables cualitativas fueron presentadas en
frecuencias absolutas y relativas con sus frecuencias y porcentajes
correspondientes. Las cuantitativas con distribucion paramétricas se presentaron
con medidas de tendencia central (media, moda, mediana), en caso de distribucion
no paramétrica se presentaron con medidas de dispersion (rango, desviacion

estandar).

Estadistica inferencial: La comparacion de medias de variables cuantitativas se
realizo mediante prueba de T de student para muestras de grupos relacionados. En
caso de distribucion no paramétrica de estas variables se realizo mediante U de

Man Whitney. El andlisis de variables cualitativas se realizo mediante Chi 2

Medidas de correlacion: Se realizo un test de normalidad de Kolmogorov Smirnov
y de acuerdo a la distribucion de la poblacion se realizo un coeficiente de correlacion
R de Pearson (en el supuesto de distribucion paramétrica) o Spearman (en el

supuesto de distribuciéon no paramétrica). Con la siguiente interpretacion:

Valor de la correlacion Interpretacion
0.00 Ausencia de correlacion
+0.10 a £0.19 Correlacion insignificante
+0.20 a £0.39 Correlacion baja a leve
+0.40 a +0.69 Correlacion moderada
+0.70 a £0.99 Correlacion alta a muy alta
+1.00 Correlacion perfecta
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DEFINICION Y OPERACIONALIZACION DE VARIABLES

Variable independiente:

Saturacion arterial de oxigeno: porcentaje de oxigeno transportado por la

hemoglobina en sangre.

Variable dependiente:

Volumen del tumor de cuerpo carotideo: Es la cantidad de espacio que

ocupa el tumor de manera tridimensional y se expresa en centimetros

cubicos.
Variable Definicion Definicion operacional Escala de Indicador Estadistica | Estadistic
conceptual medicién descriptiva a
inferencial
pH Hace referenciaa | La obtencion de esta | Cuantitativa | Acidosis pH | Frecuencias | X?
la concentracién variable se hara mediante continua <7.35 y porcentajes
de iones de el andlisis de la gasometria | Dicotomica | Alcalosis pH
hidrogeno a nivel arterial preoperatoria. Se >7.45
sanguineo. clasifica en dos tipos: Normal: 7.35-
A 7.45
Acidosis: pH <7.35
Alcalosis: pH >7.45
pO2 Hace referenciaa | La obtencion de esta | Cuantitativa | mmHg Medidas de | T Student
la presion parcial variable se hara mediante continua tendencia U Man
ejercida por el el analisis de la gasometria central. .
) P g Whitney
oxigeno disuelto arterial preoperatoria. .
9 preop Medidas de
en sangre arterial. . -
dispersion.
Saturacién de | Hace referenciaal | La obtencion de esta | Cuantitativa | Porcentaje Medidas de | T Student
oxigeno porcentaje de variable se hard mediante continua tendencia U Man
oxigeno el analisis de la gasometria central. .
9 9 Whitney
transportado por arterial preoperatoria. .
P P preop Medidas de
la hemoglobina en . .
dispersion
sangre.
pCOz2 Hace referencia a | La obtencion de esta Cualitativa Bajo <34 Frecuencias | X?
la presion parcial variable se hard mediante mmHg y
de dioxido de el andlisis de la Alto >44 porcentajes
carbono en sangre | gasometria arterial mmHg

arterial.

preoperatoria. Se clasifica
en dos tipos:
Bajo: <34 mmHg
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Alto: >44 mmHg

Hematocrito Hace referencia a | La obtencién de esta Cualitativa Hombre: Frecuencias | X?
la relacion variable se hard mediante 1. Bajo: <42% |y
existente entre el el andlisis de la biometria 2. Alto: >52% porcentajes
volumen de hematica preoperatoria. Se Mujer:
eritrocitos y el clasifica en 2 tipos segun 1. Bajo: <36%
volumen total de el sexo: 2. Alto: >48%
sangre, expresado | Hombre:
de manera Bajo: <42%
porcentual. Alto: >52%

Muijer:
Bajo: <36%
Alto: >48%

Hemoglobina Hace referenciaa | La obtencion de esta Cualitativa Hombre: Frecuencias | X2
una hemoproteina | variable se hara mediante 1. Bajo: <14 y
la cual se carga el analisis de la biometria 2. Alto: porcentajes
de transportar hematica preoperatoria. Se >16.5%
oxigeno a través clasifica en 2 tipos segun Mujer:
de la sangre. el sexo: 1. Bajo:

Hombre: <12.5%
Bajo: <14 2. Alto:
Alto: >16.5% >15.5%
Mujer:

Bajo: <12.5%

Alto: >15.5%

Edad Tiempo Edad consignada en afios Cuantitativa | Afios Medidas de | T Student
transcurrido entre | en el expediente clinico al discreta cumplidos tendencia U Man
el nacimiento y el momento de la central. Whitney
momento actual. intervencion quirdrgica. Medidas de

dispersion

Sexo Conjunto de los Sexo consignado en el Cualitativa | 1. Femenino Frecuencias | X2
individuos que expediente clinico. Nominal 2 Masculino y
compartan esta porcentajes
misma condicion Dicotémica
organica.

IMC Indicador Relacion que existe entre Cualitativa 1.Desnutricion | Frecuencias | X2
antropomeétrico el peso y talla del paciente. ordinal 2 Normal y
que se calcula Los datos seran tomados porcentajes

dividiendo el peso
en kilogramos
entre la estatura

del expediente clinico.

3. Sobrepeso

4, Obesidad
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en metros elevada

al cuadro
Tabaquismo Intoxicacion Indice tabaquico. Cuantitativa | Paquetes/afio | Medidas de | T Student
cronica producida continua tendencia U Man
por el abuso del central. Whitney
tabaco. Medidas de
dispersién
EPOC Conjunto de La obtencion de esta Cualitativa 1.SI Frecuencias | X?
enfermedades variable se hara mediante 2 NO y porcentajes
pulmonares la revision de la hoja de
crénicas las Historia clinica la cual se
cuales generan obtendra del expediente.
una obstruccion
de la circulacién
del aire y dificultan
la respiracion.
Lugar de Lugar en que la La obtencion de esta Cualitativa 1. > 2 afios Frecuencias | X2
residencia persona vive, y en | variable se hara mediante 2 <2 afios y porcentajes
el que ademas, ha | la revision de la hoja de
estado y tiene la Historia clinica la cual se
intencion de obtendra del expediente.
permanecer por
algun tiempo.
Hipertension Es un trastorno en | La obtencion de esta Cualitativa 1.SI Frecuencias | X?
arterial el que los vasos variable se hara mediante 2 NO y porcentajes
sistémica sanguineos tienen | la revisién de la hoja de
una tension Historia clinica la cual se
persistentemente obtendra del expediente.
alta, lo que puede
dafiarlos.
Diabetes Enfermedad La obtencion de esta Cualitativa 1. Sl Frecuencias | X?
mellitus cronica que surge | variable se hara mediante 2 NO y porcentajes

cuando el
pancreas no
produce insulina
suficiente o
cuando el
organismo no

utiliza eficazmente

la revisién de la hoja de
Historia clinica la cual se

obtendra del expediente.
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la insulina que

produce.
Lateralidad Hace referenciaa | La obtencién de esta Cualitativa 1. Derecho Frecuencias | X2
lado afectado variable se hara mediante categorica . y porcentajes
2. Izquierdo
la revision de la hoja de
Historia clinica la cual se 3. Bilateral
obtendra del expediente.
Shamblin Clasificacion de Grado: 1, 11y Il Cualitativa 1. Grado | Frecuencias | X2
los tumores del ordinal orcentajes
2. Grado Il yp !
cuerpo carotideo
basada en el 3. Grado Il
tamafio del tumor
y la invasién de
los vasos
carotideos.
Volumen Parametro Radio del tumor. Cuantitativa | Centimetros Medidas de | T Student
tumoral utilizado para continua cubicos tendencia
U Man
medir el volumen central. .
Whitney
del tumor de .
Medidas de
cuerpo carotideo . L
dispersién
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ASPECTOS ETICOS

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

se considera como sin riesgo.

Se ha tomado el cuidado, seguridad y bienestar de los pacientes, y se respetaran
cabalmente los principios contenidos en él, la Declaracion de Helsinki, la enmienda
de Tokio, Cbédigo de Nuremberg, el informe de Belmont, y en el Cdodigo de
Reglamentos Federales de Estados Unidos. Dado el tipo de investigacion se
clasifica como sin riesgo, el investigador no tendra participacion en el procedimiento
al que fueron sometidos los pacientes, el investigador solo se limitara a la
recoleccion de la informacion generada y capturada en el expediente clinico, la

investigacion por si misma no representa ningun riesgo para el paciente.

Sin embargo, se respetaran en todo momento los acuerdos y las normas éticas
referentes a investigacion en seres humanos de acuerdo a 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 Coordinacion Nacional de Investigacion en Salud

del Instituto Mexicano del Seguro Social.

La informacion obtenida sera conservada de forma confidencial en una base de
datos codificada para evitar reconocer los nombres de los pacientes y serd 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

32



en sus articulos: 13, 14 incisos | al VIII, 15,16,17 en su inciso Il, 18,19,20,21 incisos
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 tendra por hacer prevalecer el criterio del
respeto a su dignidad y la proteccion de sus derechos y bienestar, al salvaguardar

la informacidn obtenida de los expedientes.

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

justificados en cada uno de los apartados del protocolo.

El investigador se rige bajo un importante codigo de ética y discrecién, por lo tanto,
no existe la posibilidad de que la informacion 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.
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RESULTADOS

Se evaluaron a 108 pacientes que fueron llevados a reseccién del tumor del cuerpo
carotideo (TCC), 100 fueron mujeres (92.6%) y 8 hombres (7.4%), con media de la

edad de 59.8, rango de edad 35 a 83 afios. Dentro de los antecedentes patolégicos

21 (19.4%) pacientes tenian peso normal, 51 (47.2%) pacientes tenian sobrepeso,

28 (25.9%) pacientes tenian obesidad grado I, 6 (5.6%) pacientes tenian obesidad

grado Il 'y 2 (1.9%) pacientes tenian obesidad grado lll, hipertensién arterial

sistémica presente en 47 (43.6%) pacientes, diabetes mellitus presente en 23

(21.3%) pacientes, tabaquismo 37 (34.2) pacientes y EPOC en 3 (2.8%) pacientes.

(Tabla 1)

Tabla 1. Resumen de datos demogréficos (n= 108 pacientes)

Variables

Valor (n=108)

Porcentaje (%)

Mediana de edad 59.8 (35-83)
Genero
Masculino 8 7.4
Femenino 100 92.6
IMC (kg/m?)
Normal 21 19.4
Sobrepeso 51 47.2
Obesidad | 28 25.9
Obesidad I 6 5.6
Obesidad IlI 2 1.9
Antecedentes
Hipertension arterial 47 43.6
Diabetes mellitus 23 21.3
Tabaquismo 37 34.2
EPOC 3 2.8

Al analizar la angiotomografia de troncos supraaodrticos, 43 (39.8%) pacientes

tuvieron lateralidad derecha, 50 (46.3%) pacientes

lateralidad izquierda,

bilateralidad en 15 (13.9%) pacientes, 27 (25%) pacientes tenian Shamblin I, 61
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(56.4%) pacientes tenian Shamblin 1l y 20 (18.6%) pacientes tenian Shamblin IlI.

(Tabla 2)

pacientes)

Tabla 2. Resumen de datos descriptivos del tumor del cuerpo de cuerpo carotideo (n= 108

Variables

Valor (n=108)

Porcentaje (%)

Clasificacién Shamblin

I 27 25

Il 61 56.4

i 20 18.6
Lateralidad

Izquierdo 43 46.3

Derecho 50 39.8

Bilateral 15 13.9

La volumetria se determino en cada TCC, el volumen promedio del TCC en la

muestra estudiada fue de 26.88 cc, con un valor minimo de 0.59 cc y de 257.22 cc

el valor maximo, con una desviacion estandar 2.92. La gasometria arterial el valor

minimo de la saturacion arterial de oxigeno en la muestra estudiada fue de 73% y

de 98% el valor maximo, con una media de 92.25% y el valor minimo de la presion

parcial de oxigeno (pO2) fue de 39 mmHg y el valor maximo 97 mmHg, con una

media de 79.47 mmHg. (Tabla 3)

Tabla 3. Estadistica descriptiva de las variables de saturacion arterial de

oxigeno y el volumen del tumor de cuerpo carotideo

Desv.
N Minimo Maximo Media Desviacion Varianza
Estadistico Estadistico Estadistico Estadistico Desv. Error Estadistico Estadistico
Oxigeno 108 73 98 92.25 3.704 13.722
Volumen 108 .59 257.22 26.8869 30.44727 927.036

N valido (por lista) 108
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Se calculo el coeficiente de correlacion estadistica de Spearman entre la saturacion
arterial de oxigeno y el volumen del TCC donde se encontr6 una correlacién
negativa (Rho Spearman: -.55) y no se encontrd correlacion estadisticamente
significativa (p=0.57). (Tabla 4)

Tabla 4. Correlaciéon estadistica de Rho de Spearman entre la saturacién

arterial de oxigeno y el volumen del tumor del cuerpo carotideo

Oxigeno  Volumen

Rho de Spearman Oxigeno  Coeficiente de correlacion 1.000 -.055
Sig. (bilateral) ; .570
N 108 108
Volumen Coeficiente de correlaciéon -.055 1.000
Sig. (bilateral) 570
N 108 108

Se realizo una correlacion estadistica de Pearson entre la pO2 y el volumen del TCC
donde se encontrd correlacion estadisticamente significativa (r=-243; p=0.011).
(Tabla 5)

Tabla 5. Correlacion de Pearson entre la pO2 y el volumen del
tumor del cuerpo carotideo (r=-243; p=0.011)

Volumen pO2
Volumen Correlaciéon de Pearson 1 -.243"
Sig. (bilateral) .011
N 108 108
pO2 Correlacion de Pearson -.243" 1
Sig. (bilateral) .011
N 108 108

Se analizo la variable pO2 con el genero en Box plot en donde se evidencia que la

media de pO2 fue menor en el sexo masculino que en el sexo femenino. (Figura 1)
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Figura 1. Media de pO2 en el sexo masculino y femenino.

Se realizo una correlacion estadistica de Pearson con la pO2 y el volumen del TCC

por sexo, en donde se encontr6 una mayor fuerza de asociacion en el sexo

masculino (r=-0.69) y se encontr6 correlacién estadisticamente significativa

(p=0.05). (Tabla 6)

Tabla 6. Correlacion de Pearson entre la pO2 y el volumen del tumor del

cuerpo carotideo por genero

Genero Volumen pO2
F Volumen Correlacion de Pearson 1 -.074
Sig. (bilateral) .466
N 100 100
pO2 Correlacién de Pearson -.074 1
Sig. (bilateral) .466
N 100 100
M Volumen Correlacién de Pearson 1 -.691
Sig. (bilateral) .058
N 8 8
pO2 Correlacion de Pearson -.691 1
Sig. (bilateral) .058
N 8 8
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En la grafica 1, muestra la dispersion entre el sexo femenino con el volumen del

TCC y la pO2 en donde no se encontr6 correlacion de Pearson (r= -.074) y no se

encontrd correlacion estadisticamente significativa (p=0.46).
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Correlacion negativa entre la presion de 02 y el volumen del tumor

Grafica 1. Dispersion entre la pO2 y el volumen del tumor del cuerpo

carotideo en el sexo femenino (r=-0.74, p=0.46)

38



En la grafica 2, muestra la dispersién entre el sexo masculino con el volumen del
TCC y la pO2 en donde se encontré correlacion de Pearson (r= -.69) y se encontro

correlacidn estadisticamente significativa (p=0.05).
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Grafica 2. Dispersion entre la pO2 y el volumen del tumor del cuerpo

carotideo en el sexo masculino (r=-0.69, p=0.05)
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DISCUSION

En la muestra estudiada de 108 pacientes en un periodo medio de 5.6 afios se
encontro que el 34.2% de los pacientes tuvieron antecedente de tabaquismo, otros
antecedentes patolégicos fueron el EPOC en el 2.8% de los pacientes, Diabetes
Mellitus en el 21.3% de los pacientes e hipertension arterial sistémica en el 43.6%

de los pacientes.

La edad maxima de incidencia fue de la sexta década contrastando con lo reportado
de la literatura de la tercera a la quinta década.® Se reportan en las series de casos
un mayor porcentaje de predominio en el sexo femenino aproximado en 66%, sin
embargo, en la muestra estudiada fue mayor, con porcentaje de 92.6%. Alrededor
del 13.9% eran bilaterales, predominando la lateralidad izquierda en un 46%, se
encontré un mayor predominio de tumores del cuerpo carotideo Shamblin Il, como
se informa en la literatura internacional, en menor medida tumores clasificados

como Shamblin | y ultimo lugar los de tumores Shamblin 111.%

Se reporta en un estudio realizado en la Ciudad de México por Enriquez y cols. se
determino a través de oximetria de pulso los niveles de saturacion de oxigeno en
pacientes con TCC, encontrandose que en 65% de los pacientes se registraron
valores de oxigeno de mas de 90%, concluyéndose que la hipoxia no es contaste
en los pacientes con TCC.*® En nuestro estudio se evalué la gasometria arterial
preoperatoria en donde se reporto la saturacion arterial de oxigeno tuvo una media
de 92.25%, con valores maximos reportados de 98% y con un valor minimo de 73%,
comprobando con la bibliografia previa que en la mayoria de la poblacién estudiada

presentan saturaciones por arriba de 90%.

En el estudio realizado por Hernandez LE y cols. se determind que no existe una
asociacion entre el desarrollo del tumor de cuerpo carotideo y la hipoxemia crénica,
ya que, en la serie de pacientes, solo 19.4% presentaba datos de hipoxemia en la

gasometria arterial realizada en el preoperatorio.
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En este estudio, se demuestra en el andlisis estadistico que no existe correlacion
entre la saturacion arterial de oxigeno con el volumen del tumor del cuerpo carotideo
por angiotomografia en la muestra estudiada (p=0.57), sin embargo, se correlaciono
otras variables como la presion parcial de oxigeno en donde se demostré que a
menor presion parcial de oxigeno mayor es el volumen del tumor del cuerpo
carotideo con un resultado estadisticamente significativo (p=0.01) en la poblacion
general y al correlacionar la pO2 con la volumetria del tumor por sexo, resulto ser

significativo en hombres (p=0.05) en comparacion con las mujeres.

Algunos factores de riesgo para el desarrollo del tumor del cuerpo carotideo tienen
un grado de asociacidon controvertido en la literatura como lo es la hipoxemia
cronica. Aunque en nuestro estudio el tamafio de la muestra del sexo masculino fue
el 7.4% de los pacientes de los cuales presentaron menor presion parcial de oxigeno
y una mayor volumetria del tumor en comparacion con el sexo femenino, lo que
demuestra que la pO2 es un factor asociado para el volumen del tumor del cuerpo

carotideo.
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CONCLUSIONES

En conclusién, los tumores del cuerpo carotideo es una afeccién poco frecuente,
siendo los estados de hipoxemia cronica uno de los factores de riesgo para su
desarrollo. Hemos correlacionado la pO2 con el volumen del tumor del cuerpo
carotideo, el cual resulto tener significancia estadistica con predominio en hombres,
se podria investigar la pO2 en un futuro como factor de riesgo principal para el
volumen del TCC y realizar un adecuado escrutinio en poblacion de pacientes con
este tumor. EI TCC por ser infrecuente, sigue siendo controvertido su etiologia, por
lo que se necesitan mas estudios prospectivos que incluyan una gasometria arterial
y/o una espirometria para orientar a la busqueda de la hipoxemia crénica como

factor riesgo principal para su desarrollo.
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ANEXOS

INSTRUMENTO DE RECOLECCION DE DATOS

Instituto Mexicano del Seguro Social
‘ Jefatura de Prestaciones Medicas
Coordinacién de Planeacion y Enlace Institucional
Coordinacién Auxiliar de Investigacién en Salud
Centro Medico Nacional Siglo XXI

Ciudad de México
l Cedula de Recoleccién de datos

“Correlacion entre saturacion arterial de oxigeno y el volumen del tumor
de cuerpo carotideo por angiotomografia en poblacion de pacientes del
Hospital de Especialidades "Dr. Bernardo Sepulveda” Centro Médico
Nacional Siglo XXI”

Ficha de Identificacion

Nombre:
Edad: Sexo: Peso: Talla:
IMC: Lugar de residencia: >2 afios: <2 afios:
Hipertension arterial | Sl NO Diabetes Mellitus | Sl NO
Tabaquismo Sl NO indice tabaquico | Paquetes/afio
EPOC Sl NO
Gasometria arterial: | pH Acidosis | Alcalosis Normal

pO2 SatO2% pCO2
Biometria hematica: | Hematocrito: Hemoglobina:
Lateralidad: Derecho Izquierdo Bilateral
Shamblin: Grado | Grado Il Grado Il
Volumen del tumor: | cm?®

Dr. Gael Bafiuelos Gutiérrez
Médico Residente Adscrito al Servicio de Angiologia y Cirugia Vascular
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INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
UNIDAD DE EDUCACION, INVESTIGACION Y POLITICAS EN SALUD L OE ESPEC

Qq COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD )

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO
I MSS Carta de consentimiento informado para participacion en protocolos de investigacion

ea -
CENTRO MEDICO NACIONAL S. XXI
SOCIEDAD MEDICA CMN. A.C.

NOMBRE DE LA INSTITUCION: Instituto Mexicano del Seguro Social (IMSS)

LUGAR Y FECHA: Ciudad de México, a

NUMERO DE REGISTRO:

NOMBRE DEL ESTUDIO: Correlacion entre saturacion arterial de oxigeno y el volumen del tumor
de cuerpo carotideo por angiotomografia en poblaciéon de pacientes del Hospital de Especialidades
“Dr. Bernardo Sepulveda” Centro Médico Nacional Siglo XXI.

DIRECCION DEL CENTRO DEL ESTUDIO: Hospital de Especialidades “Dr. Bernardo Sepulveda
Gutiérrez”. Centro Médico Nacional Siglo XXI.

JUSTIFICACION DEL ESTUDIO: Se le invita a participar en un protocolo de investigacion que busca
proporcionar informacion entre saturacion arterial de oxigeno y el volumen del tumor de cuerpo
carotideo por angiotomografia, en pacientes que fueron llevados a reseccion del tumor del cuerpo
carotideo.

OBJETIVO DEL ESTUDIO: Determinar la correlacion que existe entre la saturacion arterial de
oxigeno y el volumen del tumor de cuerpo carotideo por angiotomografia en poblacién de pacientes
del Hospital de Especialidades "Dr. Bernardo Sepulveda” Centro Médico Nacional Siglo XXI.

PROCEDIMIENTOS: Recopilacién de informacién pertinente a sus enfermedades y antecedentes,
diagnodstico de ingreso, cirugia realizada y evolucién post operatoria de su expediente clinico fisico
y/o electrénico.

POSIBLES RIESGOS Y MOLESTIAS: Ninguno, al no administrarse ningiin medicamento ni realizar
manipulacion de tejido ni muestras biolégicas. Unicamente se recopilaran los datos comentados a
través de su expediente.

POSIBLES BENEFICIOS: Se busca realizar un mejor tamizaje de los pacientes con tumor del cuerpo
carotideo mediante una gasometria arterial, una biometria hematica y una angiotomografia de
troncos supraadrticos.

INFORMACION SOBRE RESULTADOS Y ALTERNATIVAS DE TRATAMIENTO: Al finalizar el
estudio, se conoceran sus resultados en el servicio de Angiologia y Cirugia Vascular del Hospital de
Especialidades “Dr. Bernardo Sepulveda Gutiérrez” del Centro Médico Nacional Siglo XXI, y en caso
de ser pertinente, se enviara solicitud para que sean publicados en revistas de interés médico local
y/o nacional en beneficio de hacer publico este conocimiento a la comunidad médica.

PARTICIPACION O RETIRO: Su participacion en este estudio es completamente voluntaria. Si usted
decide no participar, continuara recibiendo la atencion médica que suele recibir en el IMSS. Sien un
principio desea participar y posteriormente cambia de opinién, usted puede abandonar el estudio en
cualquier momento. El abandono de este estudio no modificara de ninguna manera los beneficios
gue usted tiene como derechohabiente del IMSS.

¢COMO SE UTILIZARA MI INFORMACION EN ESTE ESTUDIO?: Existen leyes nacionales e
internacionales que obligan al médico responsable del estudio a proteger la privacidad de sus
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registros médicos. Los investigadores haran todas las acciones necesarias para asegurar la
privacidad, confidencialidad y proteccién estricta de su informacion personal.

Durante el estudio, solo se registraran sus datos completos en la base de datos bajo el poder de los
investigadores. Las personas ajenas a la investigacion no tendrdn acceso a esta base de datos. El
andlisis de la informacion se realizara Unicamente con la asignacién de un nimero de registro a cada
paciente. El personal de este estudio podré identificarle si fuera necesario por motivos de
investigacion.

EN CASO DE DUDAS O ACLARACIONES RELACIONADAS CON ESTE ESTUDIO DE
INVESTIGACION PODRA DIRIGIRSE A: Dr. Gael Bafiuelos Gutierrez. Médico residente del servicio
de Angiologia y Cirugia Vascular del Hospital de Especialidades “Dr. Bernardo Sepulveda Gutiérrez”
del Centro Médico Nacional Siglo XXI. Teléfono 56276900. Extension 21618.

Si usted tiene dudas o preguntas sobre sus derechos como participante podra dirigirse a: Comision
de Etica del Comité Nacional de Investigacion Cientifica del IMSS, ubicada en Av. Cuauhtémoc 330,
4° piso, del Bloque “B”, Colonia Doctores, C.P. 06720, Ciudad de México. Teléfonos: 56276900 Ext
21230. Correo electrénico: comision.etica@imss.gob.mx.

Si firma esta forma:

e Usted da permiso al médico de revisar su historial médico, laboratorios, datos clinicos y
personales contenidos en su expediente.

e Usted da permiso al médico de compartir sus registros con otros investigadores
involucrados en este estudio. Estas personas utilizaran sus registros para revisar la
estructura y planeacién de este trabajo, realizar el andlisis de la informacion y verificar los
resultados del estudio.

e Usted da permiso al médico y al personal del estudio de utilizar algunos hechos derivados
de su participacion en este estudio en libros, revistas, diarios y reuniones cientificas. Si esto
pasara nadie utilizara su nombre u otra informacion que pudiera emplearse para
identificarle.

e El médico del estudio puede también compartir sus registros médicos con el comité de
revision de investigacion, con el grupo de revisién o con el comité de ética local de este
hospital. Estas agencias pueden emplear sus registros para verificar la informacion del
estudio, como estan haciendo el estudio los investigadores, la seguridad de los
participantes y los resultados del estudio.

Una vez que haya tenido todas sus preguntas contestadas y que se sienta seguro con su
participacién en este estudio, firme por favor este consentimiento informado.

Nombre de él/la participante en letra de molde Firma del participante

Nombre de quien obtiene el consentimiento Firma de quien obtiene el
consentimiento

Nombre del testigo 1 y relacién con el participante Firma del testigo 1

Nombre del testigo 2 y relacién con el participante Firma del testigo 2
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