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ABREVIATURAS

AAA: Aneurisma de Aorta Abdominal
TC: Tomografia Axial Computarizada

PACS: Sistema de almacenamiento digital, transmision y descarga de imagenes radioldgicas
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Hacemos de su conccimienta que con esta fecha el Comité de Evaluacion de Prolocolos de Investigacion de Médvims Resi_demes
dictaming la Ultima versién de su Pratocalo Titulado; “ANTERIOR: Incidencia de aneurisma de aorta :fbdummai an 5|st'.ema
de imagenes tomogréficas del Hospital General de México, TITULO ACTUAL: Prevalencia de pacientes con aneurisma

de aorta abdominal identificados en sistema de tomografias en un centro de tercer nivel desde agosto a mayo 20217,
(583-366/21) como:

APROBADO
En caso de que su protocolo tenga el dictamen de aprobado cuenta con el siguiente nomero de registro:

DECS/JPO-CT-889-2021

En el caso de que su protocolo lenga diclamen de CONDICIGNADO A CORRECCIONES, éste NO cuenta con numero de
regisire y debe realizar las cormecciones que se enlistan en los puntos gue integran la tabla gd;unta a este dc_:wme_nto para su
consideracién y en su casc, aprobacién definitiva y asignacién de nimero de registro. Si su proloc_:olo tiene dictamen de
RECHAZADO, este ya no podra ser evaluade por este comité y no se le asignara ningdn nimero de registro.

Debera entregar la respuesta a las CORRECCIONES en un tiempo de 15 a 30 dias via correa electronico, a p‘artir de |la fecha de
este oficin. Cabe mencionar que de no entregaric come se indica, no sera revisado por el Comité de Evaluacidn de Protocalos
de Investigacion de Médicos Residentes y su pralocolo serd cancelado.

Si su protocolo tiene dictamen de APROBADO, haga caso omiso de las indicaciones anteriores, ya que el mismo cuenta con
numero de registro. Asi mismo debera entregar por escrito el avance de! protocolo cada 3 meses a partir de la fecha en que fue
aprobado y hasta obtener resultade de acuerdo con lo eslablecido en la Norma Dﬁf:ial Mexicana NOM-012-55A3-2012, de la
Secretaria de Salud. De no presentar fos avances o resultados del proyecto, la Direccidn de Educacion y Capacitacion en
Salud se reserva el derecho de cancelar el ragistro delf protocofo hasta la entrega de los mismos

Sin mas por el momento, le envio un cordial saludo.
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Dra. Rocio Natalia Gomez Lopez
Jejs de Posgrado
Prgsidenta del Comité
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1. RESUMEN
Titulo: Prevalencia de pacientes con Aneurisma de Aorta Abdominal identificados en
sistema de tomografias en un centro de tercer nivel desde agosto 2020 a mayo 2021.

Introduccion: El aneurisma aortico abdominal (AAA) es la dilatacion de la aorta abdominal
a 3 cm o més. Estos se identifican de manera incidental en ecografias (EE. UU.) La
prevalencia notificada de AAA en personas > 65 afios varia del 1,7% al 4,5% para los
hombres y del 0,5% al 1,3% para las mujeres. EIl programa de cribado NHS. nos permite
derivar a pacientes con un AAA de 5,5 cm 0 mas a un servicio vascular regional, para ser
atendidos en las 2 semanas posteriores y los que presentan AAA de 3 a 5,4 cm, serén
atendidos en las 12 semanas posteriores al diagnostico. La ruptura de un AAA se asocia a un
alto grado de morbilidad y mortalidad. La Angiotomografia contrastada, proporciona valiosa
informacidn anatémica, incluidos defectos en los vasos calcificacién, trombo y enfermedad
arterial oclusiva concurrente, permitiendo un analisis invaluable de las reconstrucciones

tridimensionales y multiplanares para la planificacion quirdrgica.

Objetivo: Conocer la Prevalencia de Aneurisma de Aorta Abdominal Identificados en
sistema de Tomografias del Hospital General De México.

Metodologia:

Estudio retrospectivo, transversal y analitico. (Disefio Transversal). Se revisaran todas las
tomografias computarizadas abdominales realizadas en el Servicio de Radiologia del
Hospital General de México, por el primer autor y 4 autores colaboradores, a través del
sistema PACS "sistema de almacenamiento digital, transmision y descarga de imagenes
radiologicas” simples y contrastadas en orden alfabético (A-Z), hasta cumplir con el tamafio

de la muestra, para recoleccion de datos.
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2. ANTECEDENTES

La poblacion de personas con diabetes en México fluctta entre los 6.5 y los 10 millones
(prevalencia nacional de 10.7% en personas entre 20 y 69 afios). [1,2,3,4] Una investigacion
presentada recientemente por la Sociedad Espafiola de Angiologia y Cirugia Vascular
(SEACV) el anélisis de los factores de riesgo asociados a aneurisma de aorta abdominal y
diabetes mellitus aparecid como factor protector (28,2% de riesgo frente al 71,8% los que no
la padecian). [5,6,7] La mortalidad reportada en los EE. UU. es elevada 35 al 40 % sin
diferencias significativas entre el método de reparacion [7,8,9,10,11]. Se pretende que futuros
estudios obtengan el dato de la morbilidad y mortalidad de los aneurismas aorticos
abdominales; y estudiar cdmo se distribuye la enfermedad en la poblacion mexicana, en
particular los pacientes atendidos en el hospital general de México y asi garantizar la via a
seguir en este grupo de pacientes, pretendiendo establecer la prevalencia actual de los
pacientes atendidos en nuestro centro hospitalario. [12]. La probabilidad de recibir cirugia en
algin momento en el futuro para aneurismas de tamafio mediano (4.0 a 5.5 cm) es del 50 %
a los tres afos, del 60 al 65 % a los cinco afios y del 70 al 75 % a los 8 afios. [13,14,15,16,17]
Los pacientes méas jovenes con AAA con una esperanza de vida larga es probable que
requiera reparacion en algin momento de su vida [18,19]. La reparacion de un AAA con un
didmetro que no supere el umbral de 5,5 cm puede ser razonable en pacientes con otras
enfermedades arteriales asociadas, a la arteriopatia periférica, enfermedad aneurismatica de
las arterias iliaca, femoral o poplitea, o aortoiliaca coexistente sintomatica o enfermedad

arterial oclusiva. [20,21].

Varios Ensayos aleatorizados estan basados en estudios observacionales de la historia natural
del AAA que muestran gque era poco comun que se rompiera un AAA asintomatico menor de
5 cm, este era el umbral tradicional por encima del cual se realizaba la reparacion abierta del
aneurisma [21,22,23]. Actualmente las guias en la practica recomiendan el diagndstico y
caracterizacion de los AAA mediante estudios imagenologicos que también aportan
informacién indispensable para la seleccién de opciones terapéuticas. La ecografia es un

magnifico método de diagnostico que nos proporciona informacion de certeza de la dilatacion
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a veces aportando gran precision en cuanto a extension, tamafio y situacion de la pared o luz,
La Tomografia Axial Computarizada (TC) se puede considerar en el momento actual la
prueba diagndstica de informacion méas precisa, Este método se utiliza con la inyeccién de
contraste intravascular y su reconstruccion tridimensional, lo que potencia su precision

diagnostica y planeacion quirdrgica, [23,24,25].

3. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

En Meéxico, la mortalidad en patologia adrtica asociada a aneurismas es elevada,
principalmente en Hospitales de la Secretaria de Salud, debido a que un gran porcentaje de
los pacientes acuden con sintomas asociados a ruptura, trombosis o embolismos. Se
desconoce la incidencia y prevalencia de AAA en nuestro pais, sin embargo, evidencia
sugiere un factor protector asociado a la Metformina en poblacién mexicana. Es una
patologia usualmente desapercibida, principalmente porque es asintomatica, detectandose de
forma incidental la mayoria de las veces, ya que, en México, ningun hospital realiza screening
a pacientes de riesgo, incluso en derechohabientes de las instituciones de seguridad social,
como IMSS, ISSSTE, Pemex, Sedena, Semar, sin embargo, los Hospitales de la Secretaria
de Salud, no tienen formalmente un sistema de referencia y contrarreferencia entre sus
distintas unidades de segundo y tercer nivel, lo que hace, el diagnéstico incidental poco
probable, aunado a que la sospecha entre los médicos de primero y segundo nivel es baja

4. JUSTIFICACION

Conocer la prevalencia de AAA en México, de una forma retrospectiva, a través de la revision
de estudios tomogréaficos abdominales realizados por cualquiera motivo, lo cual contribuiria
a poder calcular tamafio de la muestra en estudios prospectivos que nos permitan conocer los
factores de riesgo y protectores en la poblacién mexicana. Sentar las bases para establecer un
protocolo de screening, que nos permita conocer la prevalencia, factores de riesgo, y
comorbilidades, de forma prospectiva; de utilidad para el enfoque intraoperatorio y

postoperatorio. Pretendiendo buscar
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soluciones que impacten directamente en la mejora de la calidad de vida de los pacientes,
reducir sus costos de atencién médica, pero sobre todo de mortalidad. Nuestro interés esta
centrado en la

identificacion AAA, y poder describir su prevalencia para que este trabajo sirva de modelo
en futuras lineas de investigacion y puedan protocolizar este grupo de pacientes de acuerdo

con las circunstancias.

5. PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢Cual es la prevalencia de aneurismas aorticos abdominales en estudios tomogréficos en el
servicio de Radiologia por cualquier motivo de un Hospital de Tercer Nivel, en comparacion

con la reportada por la literatura a nivel mundial?

6. HIPOTESIS

Si la prevalencia de aneurismas aodrticos abdominales en la poblacién Mexicana es similar a
la reportada por la literatura a nivel mundial, entonces la prevalencia de aneurismas aorticos
abdominales en estudios tomogréficos realizados por distintos motivos en el servicio de

Radiologia sera de alrededor del 2% al 8%

7. OBJETIVOS

7.1 Objetivo general
Comparar la prevalencia de aneurismas aorticos abdominales en estudios tomograficos

realizados por distintos motivos en el servicio de Radiologia, con la reportada en la

literatura a nivel mundial
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7.2 Objetivos especificos

-ldentificar localizacion anatomica de los AAA.
- Describir las morfologias de las aortas aneurismaticas

-Determinar el didmetro de los AAA

8. METODOLOGIA

8.1 Tipo y disefio de estudio

Estudio retrospectivo, transversal y analitico. (Disefio Transversal)

Se revisaran todas las tomografias computarizadas abdominales realizadas en el
Servicio de Radiologia del Hospital General de México, por el primer autor y 4 autores
colaboradores, a través del sistema PACS "sistema de almacenamiento digital,
transmision y descarga de imagenes radiologicas" simples y contrastadas en orden

alfabético (A-Z), hasta cumplir con el tamafio de la muestra, para recoleccion de datos.

La informacion serd almacenada en una base de datos, para posterior analisis

estadistico.

8.2 Poblacion.
Los estudios de imagen correspondientes a tomografias computarizadas abdominales

contrastadas y no contrastadas, realizadas a pacientes del Hospital General de México
“Dr. Eduardo Liceaga” indistintamente el motivo de su indicacion, en los Gltimos 12

meses, debido a que sistema PACS, se reinicia cada 12 meses.

8.3 Tamario de la muestra
Se calculara el tamafio de la muestra basado una proporcion, en una poblacion

considerada finita, de todas las tomografias realizadas en el servicio de Radiologia e
Imagen del Hospital General de México en el 2019 y 2020. N= 2000
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Donde N es la poblacion de total (2000 tomografias en 2 afios), z es el valor para la

distribucion de T con un alfa de 0.05, p es la proporcion de la poblacién con AAA

(5%), q es la confianza (95%), resultando en una n de 184 tomografias, pérdidas del

25%. Se requieren al menos 238 estudios analizados para poder reportar la prevalencia.

8.4 Criterios de inclusion, exclusién

Criterios de inclusién

e Tomografias computarizadas abdominales realizadas en los ultimos 12 meses.

e Tomografias abdominales registradas en el sistema PACS.

Criterios de exclusion

e Estudios tomograficos otros territorios.

e Estudio tomogréfico repetido.
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8.5 Definicion de las variables

¢

(int CERrgy
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M

Variable Def|n|_C|on Tipo de Escqla} ple Valores
operacional variable medicion
Género Caracteristicas Dicotémica . 0=mujer
. Frecuencia Vi _
sexuales secundarias . 1=hombre
i porcentaje
y fenotipo
Edad Tlemp~o transcurridoDiscreta Promedio + DE No aplica
en afios desde el
nacimiento
Diametro de laDiametro en mm Cuantitativa Promedio + DE  |No aplica
Aorta discreta
Morfologia delfForma atribuida/Cualitativa [Frecuencia yj0=Sacular
AAA segun el contorno de|Dicotomica [porcentaje 1= Fusiforme
la aorta
Diametro deljValor delCuantitativa [Frecuencia y0=<40 mm
AAA la superficie trazadaDiscreta porcentaje 1=41-55 mm
en dos puntos de la 2=56-59 mm
circunferencia 3=>60 mm
ortica
Localizacion [lesiones Cualitativa |[Frecuencia yO=Infrarrenal
anatomica delivasculares asociada anominal porcentaje 1=Yuxtarrenal
AAA la anatomia aortica 2=Pararrenal
3=Suprarrenal
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8.6 Procedimiento

Se realizard una busqueda a través del sistema informatico del hospital de la
Subdireccion de Estadistica, con el cédigo CIE-9 88.1, que corresponde a todas las
tomografias abdominales realizadas por el servicio de Radiologia, en los Gltimos 24
meses (N 2,000), obteniendo el calculo del tamafio de la muestra en una poblacién
finita, una vez obteniendo la N, se determina una n de 238 tomografias, sin embargo,
se decide se contemplara la N total en esos dos afios. Se realiza busqueda con el cddigo
CIE-10 171.4 que corresponde a Aneurismas de la aorta abdominal, obteniendo un
resultado de 32 aneurismas en el 2019 y 6 aneurisma en el 2020, informacion que se

cotejara durante la revision tomogréfica.

Se obtiene el nimero de expediente de las 2000 tomografias, las cuales se revisaran
una por una, para registrar la informacion en una hoja de recoleccién de datos, para

posterior vaciamiento en base de datos, y andlisis estadistico.

1. Busqueda de los expedientes por el ECU segun el codigo CIE 9 (88.1) (criterios de
inclusion)

Busqueda de los expedientes por el ECU segun el cédigo CIE 10 (174.1)
Busqueda dirigida de cada tomografia segun el ECU

Revision de tomografias

Llenado de hoja de recoleccion de datos

Vaciamiento de informacion en base de datos

Anélisis estadistico con SPSS 25 con resultados

Redaccidn final y presentacion del trabajo

© ©° N o g bk~ DN

Los pacientes con AAA seran buscados en el archivo clinico de Angiologia y
Cirugia Vascular, los que no lleven seguimiento seran localizados para seguimiento

en la consulta externa.
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8.8 Andlisis estadistico

Se realizard estadistica descriptiva paramétrica y no paramétrica para la informacion
epidemioldgica y de los datos de los didmetros de Aorta abdominal de las Tomografias,
asi como en caso AAA identificados, realizando ajustes y trasformaciones para obtener
una distribucion normal de los datos en caso de ser necesario. Las variables
cuantitativas con distribucion normal se expresaran en media y desviacion estandar, en
caso de no presentarse distribucion normal los datos seran presentados en medianas y
rango intercuartilico. Las variables cualitativas se expresaran en frecuencias absolutas

y relativas.

Se calcularan diferencia de medias de las variables de estudios de las caracteristicas de
los aneurismas de aorta abdominal con prueba de t de student, o prueba exacta de Chi
cuadrada, segun corresponda. Se establecera como significancia estadistica un valor
de p< 0.05 bimarginal y un IC al 95%. Se calculara la prevalencia de AAA con respecto

a la N total de tomografias realizadas en esos dos afos.

8.9 Cronograma de actividades

Actividades Junio- Agosto- Octubre Posterior
Julio  Sept 2021
2021 2021

Elaboracion del protocolo y X X

evaluacion por el comité

Reclutamiento y realizacién base X

de datos

Andlisis de datos

Redaccion final del trabajo X X
Publicacion en revista cientifica X
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8.10 Aspectos éticos y de bioseguridad

Este estudio no contempla ningdn tipo de intervencion o tratamiento de los pacientes a
quienes se les realizo una tomografia computarizada, el servicio brindado por solicitud de
estudio de gabinete independientemente de su indicacion fue analizado para demostrar la
presencia o ausencia de un AAA, en la unidad de Angiologia y Cirugia vascular del Hospital
General de México. Cumpliendo con la propuesta de principios éticos para investigacion
biomédica segun la declaracion de Helsinki. Unicamente contempla el analisis del registro
de imégenes tomograficas ya existentes en nuestro servidor PACS.

El estudio se llevara a cabo de conformidad con el Reglamento de la Ley General de Salud
en Materia de Investigacion en Salud e ICH-GCP, con apego a la ética y salvaguarda la
privacidad y confidencialidad de la informacion obtenida, ademéas que la informacién se

utilizara exclusivamente para fines académicos y de investigacion.

8.11 Relevancia y expectativas

Establecer la prevalencia de aneurismas aorticos abdominales de los pacientes que son
sometidos a tomografia computarizada en nuestro centro hospitalario, asi mismo instituir a
futuras generaciones a la creacion de protocolos de reclutamiento y seleccion de pacientes
con AAA que pongan en peligro la vida, similar a lineamientos y guias implementadas en
paises desarrollados ya que no existen estudios en México que contemplen programas de
screening para este grupo de pacientes.

Se espera que los resultados sean el punto inicial de diferentes investigaciones del manejo y
tratamiento de AAA en México. Se espera realizar una publicacién en revista cientifica.
Los resultados de este estudio seran parte de la tesis de titulacion de la especialidad de un

residente de Angiologia y Cirugia vascular.
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8.12 Recursos disponibles (humanos, materiales y financieros)

El investigador principal se encargara de elaboracion del protocolo, base de datos en hojas
de célculo de Microsoft Excel y junto con el coordinador de educacion e investigadores

asociados del anélisis de base de datos para resultados finales.

8.13 Recursos necesarios

Recursos materiales. Formatos de captura de informacién. Computadora personal. Paguete
estadistico SPSS.
Recursos financieros. No se requiere

Laboratorio central. No se requiere

9. RESULTADOS

La prevalencia de 0.95% total y por sexo de 0.55% en hombres y 0.4% en mujeres, se obtuvo
una base de datos que contiene un total 2000 TAC simples y contrastadas realizadas por
servicio de radiologia, 19 tenian un AAA se analizaron variables como edad, sexo, didmetros
de aorta basal y aneurismatica, morfologia, localizacion de los AAA. Se encontr6 una edad
minima de 41 afios, una maxima de 83 afios reflejandose una media de 70.5 afios, en cuanto
al sexo se report6 una frecuencia de 8 (42.1%) en mujeres y de 11 (57.9%) en hombres. Los
diametros basales de las aortas se presentaron de 16mm como minimo, maximo de 22.8mm
y una media de 22.1mm, los didmetros de los aneurismas se presentaron de 32.5mm como
minimo, 83.3mm como maximo y con una media de 48.3mm (tabla y figura 1). La
localizacion mas frecuente fue la infrarrenal en 17 de los pacientes (89.5%), y en menor
frecuencia suprarrenales en 2 de nuestros pacientes (10.5%). La morfologia mas frecuente

fue la fusiforme en los 19 pacientes (100%).
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TABLA I. DISTRIBUCION DE AAA SEGUN MORFOLOGIA

Morfologia

Frequency  Percent
Valid  Fusiforme 19 100,0

Sexo

Frequency  Percent

valid  Mujer 8 42,1
Hombre 11 57,9
Total 19 100,0

= Mujeres = Hombres

TABLA 1. DISTRIBUCION DE AAA SEGUN LOCALIZACION

Localizacion

Frequency  Percent

Valid Infrarrenal 17 89,5
Suprarrenal 2 10,5
Total 19 100,0

= Inframrenal = Suprarrenal

TABLA111. DISTRIBUCION NORMAL DE LOS DIAMTROS, BASALES, MINIMO,
MAXIMO Y DESVIACION ESTANDAR DE LOS AAA.

Descriptives
Descriptive Statistics
Std.
N Minimum ~ Maximum Mean Deviation

Didmetro_Ao 19 16,00 27,81 22,1626 3,24811
Diametro_AA 19 32,50 83,10 48,3784 12,29642
Edad 19 41,00 83,00 70,5263 11,50057
Valid N (listwise) 19

18
S Cner/;,q
by ¥ % ANGIOLOGIA, CIRUGIA VASCULAR Y Dr. Balmis 148 T +52 (55) 2789 2000
SRRy ENDOVASCULAR. Colonia Doctores ¢
}-’4‘4,»/ www.hgm.salud.gob.mx Delegacién Cuauhtémoc
| % l\ Ciudad de México 06726

N— 2020

LEONA VICAIO



SALUD ofm:: M

il

10. DISCUSION

En este estudio la prevalencia de aneurismas aorticos abdominales fue mayor para el sexo
masculino. Sin embargo, la mayoria de estos aneurismas no se encontraban en diametros
quirdrgicos. Lo reportado actualmente de prevalencia de los AAA es baja en individuos
menores de 50 afios, pero luego aumenta significativamente con la edad [ 22,23]

La mayoria de los estudios de deteccién muestran que el AAA ocurre en aproximadamente
el 3 al 5 % de los hombres mayores de 60 afios, aunque algunos estudios han informado una
prevalencia de hasta el 9 % [ 24,25]

Los AAA ocurren con menos frecuencia en mujeres que en hombres, tienen una mayor
prevalencia de condiciones comérbidas, razén por la cual mayoria son malos candidatos para
la cirugia abierta debido a los riesgos involucrados. Las técnicas de reparacion endovascular
mejoraran los resultados en las personas que estan en mayor riesgo de mortalidad operatoria
y ruptura del aneurisma. [25,26]

Al tratarse de un estudio retro lectivo la base de datos y su codificacion cie 10 y cie 9 en
algunas ocasiones no corresponde a la patologia en estudio, dificultando el proceso de
revision. Se requieren estudios multicéntricos, prospectivos, que nos permitan establecer

protocolo de screening en la poblacién mexica, para la deteccion oportuna de AAA.

11. CONCLUSIONES

La prevalencia de AAA en estudios tomograficos abdominales realizados por cualquier otro

motivo en un centro de tercer nivel, se encontr6 una prevalencia del 0.95%.
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13. ANEXOS

ANEXO 1.

g |
il

RECOLECCION DE DATOS DE AAA EN TOMOGRAFIAS ABDOMINALES

Nombre

ECU

Edad (afios)

Sexo M F

Diadmetro Ao (mm)

Si el paciente tiene diametro aneurismatico, reportar Ao

basal
Aneurisma Morfologia | Sacular Fusiforme
Localizacién | Infrarenal Yuxtarenal | Pararenal Suprarenal

Ao (Aorta), el didmetro se reporta en milimetros. Marque con una X el campo

correspondiente.

La definicién de Aneurisma es basada en el crecimiento de 1.5 veces el diametro basal

normal.

ANEXO 2.

DISTRIBUCION NORMAL DE LOS DIAMETROS, BASALES, MINIMO,
MAXIMO Y DESVIACION ESTANDAR DE LOS AAA

Expected Normal

Normal Q-Q Plot of Diametro_AA

40 €0

Observed Value

80
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