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ABREVIATURAS

CMN: Centro Médico Nacional.
CPR: Cirugia Pléastica y Reconstructiva

IMC: indice de Masa Corporal

RESUMEN

La obesidad es el principal factor de riesgo de morbilidad y mortalidad en personas adultas en todo
el mundo que afecta no solo a los paises desarrollados, sino a los subdesarrollados por lo que se han
establecido diversas estrategias multidisciplinarias para tratarlo siendo desde el tratamiento dietético
hasta el tratamiento quirargico, en el que se puede ver involucrado el estado nutricional del paciente.

La cirugia bariatrica se define como el conjunto de procedimientos quirdrgicos encargados de
delimitar la capacidad de absorcion de nutrientes en los pacientes con obesidad, surge para combatir
la obesidad y sus problemas en la salud, cuando el tratamiento nutricional ha fracasado.

En este estudio se buscaba determinar la asociacion de presentar complicaciones posquirdrgicas en
los pacientes postbariatricos del servicio de cirugia reconstructiva de acuerdo a los niveles de
albumina sérica reportados antes y después de la cirugia de reconstruccion abdominal, los cuales se
clasificaron en tres grupos; niveles séricos de albumina normales, niveles séricos de albumina por
arriba del rango normal y por debajo del rango normal.

Material y Métodos

Se analizaron los datos mediante anlisis descriptivo de las variables cuantitativas y cualitativas, con
promedio, medias, frecuencias, maximos y minimos, analizando los resultados entre los grupos de
este estudio y posteriormente los resultados se compararon con los resultados de otras literaturas
similares.

Resultados y Andlisis

Se realizo prueba de Chi?, para determinar la asociacion entre los niveles de albumina con la
presencia de complicaciones en el sitio quirirgico, no se encontré en este estudio por lo que
no se rechaza la hipotesis nula de forma estadistica, sin embargo, la falta de asociacién con las
comorbilidades puede crear un sesgo en el analisis de los datos, por lo que se requieren estudios mas
amplios para determinar con claridad la asociacion estadistica y clinica de éstos pacientes

Conclusién

La aparicion de complicaciones como dehiscencia o infeccién de herida no se encontraron
asociados a los niveles de albiimina en pacientes con antecedente de cirugia postbariatrica que fueron
sometidos a cirugia reconstructiva de contorno corporal, sin embargo, el estudio cuenta con una
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muestra pequefia por lo que estadisticamente no se encontrd asociacion, aunque clinicamente
pudiera estar asociado, se requeriria una muestra mas significativa para demostrarlo.

INTRODUCCION

La obesidad es el principal factor de riesgo de morbilidad y mortalidad en personas adultas en todo
el mundo que afecta no solo a los paises desarrollados, sino a los subdesarrollados por lo que se han
establecido diversas estrategias multidisciplinarias para tratarlo siendo desde el tratamiento dietético

hasta el tratamiento quirdrgico, en el que se puede ver involucrado el estado nutricional del paciente.
@)

Las principales consecuencias de la obesidad en la salud son principalmente alteraciones en el
metabolismo, las cuales pueden desencadenar enfermedades cronico-degenerativas por lo que la
implementacion d procedimientos quirdrgicos ha sido en la actualidad un avance en el manejo de
estas patologias. @

La cirugia bariatrica se define como el conjunto de procedimientos quirdrgicos encargados de
delimitar la capacidad de absorcion de nutrientes en los pacientes con obesidad, es decir, es el
tratamiento quirdrgico para pacientes portadores de indice de Masa Corporal (IMC) > a 40kg/m?y
para pacientes que tienen un IMC > a 35kg/m?, pero con comorbilidades asociadas a la obesidad,
cuando el tratamiento nutricional ha fracasado. ®

La alteracion de la anatomia del tracto gastrointestinal tras la cirugia bariétrica conlleva una
modificacion de las pautas alimentarias que deben adaptarse a las nuevas condiciones fisioldgicas, ya
sea en relacion al volumen de las ingestas o a las caracteristicas de los macro y micronutrientes que
el paciente necesita, ocasionando secuelas debido a la pérdida masiva de peso en un lapso de tiempo
corto, que pueden definirse como flacidez cutanea causando inconformidad estética en el paciente
postbariatrico, por lo que buscan alternativas para mejorar el contorno corporal, siendo importante
tomar en cuenta el estado nutricional del paciente durante la evaluacion preoperatoria de
reconstruccion. ©

El estado nutricional del paciente puede ser medido de forma objetiva mediante los niveles de
albimina sérica, ya que la vida media es de 20 dias, siendo un rango de tiempo adecuado para la
evaluacion preoperatoria, detectandose de forma oportuna estados de hipoalbuminemia que pueden
ser predictores de complicaciones en la evolucion postquirdrgica. ©

Los pacientes sometidos a cirugia bariatrica que posteriormente se plantea cirugia de reconstruccion
es fundamental mantener o corregir el nivel de albimina sérica 6ptimo, ya que los niveles séricos por
arriba de 3.5 mg/dl favorece la rapida cicatrizacion de las heridas quirdrgicas, disminuyendo ademés
el riesgo de infeccion del sitio quirdrgico. ©®

Los valores de albumina al ingreso tienen valor prondstico: valores inferiores al limite normal (3,5
g/dl) se asocian con un incremento en la morbilidad y la mortalidad de los pacientes. Por lo que es
necesario realizar un tamizaje nutricional de todos los pacientes a su ingreso hospitalario y
ocasionalmente durante la hospitalizacion para determinar su situacion de riesgo nutricional tratando
de llevar al paciente en condiciones Optimas antes de realizar un procedimiento quirdrgico
reconstructivo electivo. @



El nivel de albumina sérica como método de tamizaje tiene ventajas como su bajo costo, facil
obtencion y procesamiento en corto plazo, ademas de poder incluirse en los estudios preoperatorios
convencionales establecidos, por lo que tanto el paciente como el personal de salud se ven
beneficiados al no tener que recurrir a otros métodos invasivos de evaluacion nutricional. @

El tamizaje debe repetirse periédicamente a lo largo de la evolucion hospitalaria del paciente y si se
detecta malnutricion, la globalidad de los resultados debe de ser evaluada por las unidades de
nutricién o el equipo de soporte nutricional.

ANTECEDENTES

La obesidad es una enfermedad compleja y multifactorial, caracterizada por un aumento de grasa
corporal que puede ser ocasionado por un desequilibrio entre la ingesta de alimentos y el gasto
energético, ademas las alteraciones nutricionales que vemos en el paciente hospitalizado son un
condicionante de su evolucion es por ello que cuando la persona presenta un déficit nutricional, es
decir, un desequilibrio entre las necesidades corporales y la ingesta de nutrientes, ocurre una menor
capacidad de respuesta ante la lesion o ante los procedimientos quirdrgicos por verse afectadas las
etapas de la cicatrizacion. @

Es por ello que los pacientes obesos, se ven beneficiados cuando se someten a cirugias de control de
peso, como lo es la cirugia bariatrica, sin embargo éste es el primer paso a la recuperacioén de la salud
integral asi como del aspecto fisico posterior a todos los cambios inherentes que lleva la pérdida
masiva de peso, es por eso que multiples estudios se encuentran a favor de la cirugia bariétrica, sin
embargo falta establecer protocolos para el seguimiento nutricional de éstos pacientes, ya que muchas
veces son referidos a los servicios de cirugia reconstructiva una vez alcanzado el peso ideal, sin
tomarle la importancia a los niveles séricos de proteinas, alouminas o hemogramas.®

Por mencionar, algunos antecedentes en la lucha contra la obesidad, en 1966 Mason describe el primer
Bypass Gastrico desarrollado para producir baja de peso, distinto al conocido actualmente, consistia
en una gastrectomia horizontal asociada a una gastroyeyuno-anastomosis simple posteriormente
Griffen introduce la configuracion en Y de Roux para eliminar el reflujo biliar, quedando el Bypass
gastrico es considerado mundialmente como el tratamiento quirdrgico estandar para la obesidad, sin
embargo la atencidn integral de estos pacientes no termina ahi, ya que muchos pacientes logran llegar
al peso ideal sin embargo el estigma de exceso cutaneo, los lleva a buscar cirugia reconstructiva de
contorno corporal que se ha perdido.

Dentro de los factores de riesgo para el desarrollo de una complicacion postquirdrgica, también se
encuentran los agentes externos como el tipo de heridas, es decir, la localizacion anatémica de la
incision, la longitud de la misma, cirugia de emergencia, cirugia que involucre una ostomia, pérdida
hematica, frecuencia del cambio de guantes y el uso de suturas subcuticulares y la duracion del
procedimiento. Otros factores de riesgo son los intrinsecos que incluyen el indice de masa corporal
(IMC), las proteinas totales, los niveles de albumina, todos ellos pueden incrementar el riesgo de
complicaciones de un paciente sin comorbilidades, ahora bien, hablando de un paciente con
antecedente de obesidad, sometido a cirugia bariatrica y que se piensa en algin momento realizar
cirugia de reconstruccion, las condiciones nutricionales deben ser evaluadas y llevadas a la reduccion
de éstos riesgos. @



La disminucién de la morbimortalidad en los pacientes quirdrgicos se puede lograr mediante la
identificacion temprana de los factores de riesgo, dentro de éstos se encuentran los factores que
influyen sustancialmente en las sintesis hepéticas de albiminay entre los mas importantes se incluyen
la nutricion, el ambiente, algunas hormonas y la presencia o no de enfermedad. ¥

Cuando la ingesta de proteinas es limitada, se observa una disminucion del indice de degradacion de
la albumina, ya que la sintesis de albimina depende de la existencia de aminoacidos disponibles, para
su produccidn, sobre todo del triptéfano, en estos casos puede presentarse hipoproteinemia no solo
por déficit de ingesta sino también aparece ocasionalmente después de cirugia radical y algunos
pacientes pueden perder hasta 40 y 80% de la albimina circulante, dependiendo en parte del estado
nutricional previo del paciente. ¥

Por lo tanto, es de vital importancia conocer el mecanismo por el cual influyen los niveles séricos de
la albimina en el paciente postoperado la cual, por definicion, es el indicador de eleccién en la
evaluacion de la integridad y la funcionalidad del compartimiento proteico visceral. @

Una cifra de albdmina sérica disminuida, en un individuo con una historia de ingresos dietéticos
subdptimos, es suficiente para establecer el diagnoéstico de desnutricion, asi como también es un
predictor importante del riesgo del paciente de complicarse después de conducido el plan terapéutico
y el riesgo de fallecer en caso de complicaciones

Los efectos fisiologicos de la propiedad de ligarse que tiene la albimina a otras sustancias, son
determinantes para la distribucion de liquidos extra e intravascular, ya que varios estados de
hipoalbuminemia generalmente se acompafian de edema, lo cual genera una alteracién de la
cicatrizacion como normalmente se deberia llevar acabo dificultando el mecanismo celular de la
reparacion en las heridas. @

Sobre la fisiologia de la albimina es preciso mencionar que una vez sintetizada la molécula de
albumina, tiene dos rutas para pasar a la circulacion: puede pasar directamente a través de la pared de
las células hepaticas a los sinusoides, o alternativamente puede pasar al espacio conocido como
espacio de Disse, que esta situado entre la célula hepatica y la pared sinusoidal, pasando desde ahi a
los linfaticos hepaticos, al conducto toracico y finalmente al compartimento intravascular, esta accion
expansora del plasma explica su utilidad en la hemodilucion disminuyendo la viscosidad sanguinea e
indirectamente ayudando a mejorar la diuresis y a dispersar efectivamente los derrames y el edema
cuando estan presentes, sin embargo esto mismo causa alteraciones en las fases de cicatrizacion a
nivel tisular. @

La relacion de los niveles de albumina sérica y la presencia de complicaciones postoperatorias esta
bien establecida, ya que multiples articulos han encontrado una asociacion entre niveles bajos de
albumina y aparicion de infeccion o dehiscencia de herida quirurgica, los estudios encontrados de
exactitud diagndstica tienen una estructura comun bésica, en términos generales, que corresponden a
estudios de tipo caso-control, transversales o cohorte., también los estudios de utilidad de las pruebas
diagndsticas generalmente estudiaban su sensibilidad, especificidad, valor predictivo positivo, valor
predictivo negativo y razon de verosimilitud, positivo y negativo.®



Derivado que ya conocemos que la albumina tiene relacion con el proceso de cicatrizacion, es de
interés encontrar o tratar de sustentar una prueba sérica de albimina como instrumento para poder
evaluar la eficacia de los niveles de albumina y correlacionarla con el riesgo de complicaciones, por
lo que comenzamos por definir lo que es el valor predictivo, el cual es la probabilidad de que la prueba
diagnostica entregue el diagndstico correcto, si esta resulta positiva o negativa. ©

Por ello los valores predictivos positivos (VPP) y negativos (VPN) proporcionan estimaciones de la
probabilidad de la enfermedad. Valor Predictivo Positivo: Corresponde a la probabilidad condicional
de que el paciente tenga la enfermedad, dado que el test resulto positivo. Expresado de otra manera,
es la proporcion de pacientes con la prueba diagndstica positiva que efectivamente tienen la condicién:
Valor Predictivo Negativo: Corresponde a la probabilidad condicional de que el paciente no tenga la
enfermedad, dado que la prueba diagndstica result6 negativa. En otras palabras, es la probabilidad de
que el individuo no tenga la condicion en estudio luego de que el test es negativo. Es equivalente al
inverso de la probabilidad post-test de tener la enfermedad dado que el test resultd negativo. ©

Hasta el presente existen pocos estudios que examinen la influencia del estado nutricional
preoperatorio de los pacientes sobre el desarrollo de las complicaciones y que se estudie en pacientes
con antecedente de obesidad y de cirugia bariatrica que iniciaran protocolo de reconstruccion, por lo
que tener una prueba sencilla es de vital importancia para la reduccion de riesgos postoperatorios en
pacientes que tienen alteraciones tanto nutricionales, metabdlicas y psicolégicas.

Algunos de ellos Unicamente mencionan sobre la infeccion del sitio quirdrgico, la cual sigue siendo
una importante fuente de problemas clinicos y econdmicos para los sistemas de salud ya que ocupa
el segundo lugar entre las infecciones nosocomiales y es la infeccidn mas frecuente en los pacientes
quirdrgicos (2-7%) sin embargo la falta de estudios que demuestren esta relacion hace mas dificil su
abordaje. )

PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

En el servicio de Cirugia Plastica y Reconstructiva del Centro Médico Nacional “20 de Noviembre”
se llevan a cabo cirugias de reconstruccion de contorno corporal en pacientes que previamente fueron
sometidos a cirugia bariatrica, por lo que su estado nutricional puede encontrarse alterado,
repercutiendo de manera desfavorable en los resultados de la cirugia reconstructiva.

Se ha observado que los pacientes postbariatricos que se intervienen y que presentan alteraciones
nutricionales, como niveles bajos de alblmina, han presentado complicaciones en el sitio de herida
quirdrgica, por lo que nos interesa conocer la relacion que existe entre el nivel de albumina y la
presencia de complicaciones en el sitio quirdrgico, lo cual reduciria los riesgos y disminuiria el costo
hospitalario derivado de su atencion la cual es generada por la estancia intrahospitalaria prolongada.

Por lo que se busco de demostrar la asociacion entre el nivel de albumina sérica y el riesgo de
complicaciones postquirtrgicas de los pacientes previamente sometidos a cirugia bariatrica y que
ameriten la realizacion de cirugia reconstructiva de contorno corporal.

¢Esté asociado el nivel de albdmina sérico con la presencia de complicaciones postquirargicas
en pacientes postbariatricos?
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JUSTIFICACION

Mediante el presente estudio se espera detectar el nivel de albumina de pacientes previamente
sometidos a cirugia bariatrica y que ameriten cirugia reconstructiva de contorno corporal para
clasificar el riesgo de complicaciones postquirargicas ofreciendo alternativas para el mejoramiento
nutricional en aquellos pacientes que se detecten niveles subdptimos con la finalidad de disminuir el
riesgo de éstas complicaciones, lo que a su vez disminuye el tiempo de estancia hospitalaria,
disminuyendo costos para la Institucion ademas de ahorro de insumos que se llevarian en caso de
complicaciones como pueden ser dispositivos de terapia de presion negativa los cuales tienen alto
costo ya que su utilizacion conlleva tiempos quirdrgicos que elevan el costo de la atencién médica,
tomando en cuenta que en el servicio de cirugia plastica la poblacién que méas se aborda es la de
pacientes postbariatricos, al disminuir sus complicaciones reducimos ademas tiempos de atencion
médica especializada.

HIPOTESIS
Alterna

El nivel de albumina sérica esta asociado a complicaciones posquirurgicas en cirugia reconstructiva
de contorno corporal en pacientes postbariatricos.

Nula

El nivel de albumina sérica no estd asociado a complicaciones posquirirgicas en cirugia
reconstructiva de contorno corporal en pacientes postbariatricos.

OBJETIVO GENERAL

El objetivo de este estudio es determinar la asociacién de complicaciones posquirurgicas en cirugia
reconstructiva de contorno corporal de pacientes postbariatricos de acuerdo al nivel de albumina
sérica.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

Determinar la asociacion de complicaciones posquirdrgicas en cirugia reconstructiva de contorno
corporal realizada a pacientes postbariatricos con niveles de albumina dentro de rangos de
normalidad.

Determinar la asociacion de complicaciones posquirirgicas en cirugia reconstructiva de contorno
corporal realizada a pacientes postbariatricos con hipoalbuminemia.

Determinar la asociacion de complicaciones posquirdrgicas en cirugia reconstructiva de contorno
corporal realizada a pacientes postbariatricos con hiperalbuminemia.

METODOLOGIA DE LA INVESTIGACION

Disefio y tipo de estudio

Es un estudio de casos y controles retrospectivo, llevado a cabo en el Centro Médico Nacional 20 de
Noviembre, por el servicio de Cirugia Plastica y Reconstructiva.
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Poblacion de estudio

Pacientes con secuelas postbariatricas que ameriten cirugia reconstructiva de contorno corporal del
servicio de Cirugia Plastica y Reconstructiva del Centro Médico Nacional 20 de Noviembre.

Universo de trabajo

Pacientes con antecedente de cirugia bariatrica con pérdida masiva de peso que ameriten cirugia
reconstructiva de contorno corporal del servicio de Cirugia Plastica y Reconstructiva del Centro
Médico Nacional 20 de Noviembre.

Tiempo de ejecucion

Periodo comprendido del 01 de Marzo del 2021 -01 de Marzo del 2022
Esquema de seleccién.

Definicién del grupo control

Pacientes con antecedente de cirugia bariatrica con pérdida masiva de peso que hayan sido sometidos
a cirugia de reconstruccion y gue cuenten con estudio de nivel de albumina sérica normal previa a la
cirugia de reconstruccion de contorno corporal.

Definicién del grupo a intervenir

Pacientes con antecedente de cirugia bariatrica con pérdida masiva de peso que hayan sido sometidos
a cirugia de reconstruccion y que cuenten con estudio de nivel de albimina sérica por encima de los
niveles normales previa a la cirugia de reconstruccion de contorno corporal.

Pacientes con antecedente de cirugia bariatrica con pérdida masiva de peso que hayan sido sometidos
a cirugia de reconstruccion y que cuenten con estudio de nivel de albdmina sérica mas baja de los
noveles normales previa a la cirugia de reconstruccion de contorno corporal.

Criterios de inclusion

e Pacientes derechohabientes del Centro Médico Nacional 20 de Noviembre

e Pacientes de 18 a 80 afios de edad

e Pacientes que hayan sido sometidos previamente a cirugia bariatrica por obesidad

e Pacientes que tengan un IMC de hasta 29.9

e Pacientes que se mantengan en el mismo peso (no mas de 2 kg de diferencia entre consulta 'y
consulta ) por al menos 6 meses

e Pacientes que cuenten con cuantificacion de niveles de albumina sérica preoperatoria

Criterios de exclusion

e Pacientes que padezcan enfermedades cronico degenerativas
e Pacientes inmunodeprimidos

e Pacientes con diagnostico de cancer en cualquier estadio

e Pacientes con IMC mayor de 29.9
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e Pacientes con alteraciones de la coagulacion no controlada
o Pacientes que cuenten con cuantificacion de niveles de albumina sérica preoperatoria

Criterios de eliminacién

e Pacientes que abandonaron el seguimiento durante el periodo del estudio del 01 de marzo de
2021 al 01 de marzo de 2022
Pacientes que completaron el seguimiento durante el periodo del estudio 01 de Marzo de 2021 al 01
de Marzo de 2022

Tipo de muestreo.
Muestreo probabilistico.

No aplica en este estudio

Muestreo no probabilistico

No probabilistico, se realizé de acuerdo al método de casos consecutivos durante 01 de Marzo de
2021 al 01 de Marzo de 2022

Metodologia para el calculo del tamafio de la muestra y tamafio de la muestra

Casos consecutivos

Descripcién operacional de las variables

Valor predictivo: indice que evalta el comportamiento de una prueba diagnostica en una poblacién
con una determinada proporcién de enfermos

Complicaciones postquirurgicas: dehiscencia de la herida, seroma, infeccién de la herida.

Nivel de albumina sérica normal: se utilizara el rango de 3.2 a 4.8 g/dl establecido en el laboratorio
del CMN 20 de Noviembre

Cirugia bariatrica: procedimiento que consiste en realizar manga gastrica o bypass

indice de Masa Corporal: clasificacion establecida por la OMS
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Tabla de variables

en una herida
quirdrgica

parte del cuerpo donde se
realizo la el procedimiento
quirdrgico

VARIABLE DEFINICION | OPERACIONALIZACIO | TIPO DE | NIVEL DE
CONCEPTUA | N VARIABLE MEDICION
L
EDAD Diferencia de | Tomado de los registros | Cuantitativa 0
afios entre el | clinicos al momento de la | discreta ANOS
nacimiento del | intervencion quirdrgica
paciente y el
momento  del
procedimiento
SEXO Sexo bioldgico | Tomado de los registros | Cualitativa 1-Femenino
del paciente clinicos al momento de la | dicotémica 2- Masculino
intervencién quirdrgica
ALBUMINA | Es una | Tomado de los registros | Cuantitativa Rango de 3.2 a
proteina clinicos al momento de la | continua 4.8 g/dl
producida por | intervencion quirurgica
el higado, que
transporta
varias
hormonas,
vitaminas vy
enzimas
sustancias por
el cuerpo
PROCEDIMI | Tipo de | Tomado de los registros | Cualitativa 1.Abdominoplas
ENTO intervencion clinicos al momento de la | nominal tia
quirdrgica intervencién quirdrgica 2.Cruroplastia
efectuada 3.Braquiplastia
SITIO DE | Localizacion Sitio anatomico de la | Cualitativa Abdomen
HERIDA anatomica de | herida. nominal Muslos
la herida. Brazos
COMPLICAC | Presencia de | Problema médico que se | Cualitativa Si
ION problemas agregue al proceso de | Dicotomica No
agregados al | cicatrizacion
procedimiento
quirdrgico
INFECCION | Presencia de | Infeccion que ocurre | Cualitativa Si
DE HERIDA | bacterias >10° | después de la cirugia en la | Dicotomica No
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SEROMA Presencia de | Aparicion de liquido | Cualitativa Si
liquido seroso | seroso en el sitio de la | Dicotomica No
en el sitio | herida quirrgica
quirdrgico

Técnicas y procedimientos a emplear.

Se realizo revision de expedientes electronicos de forma retrospectiva de aquellos pacientes referidos
al servicio de cirugia plastica y reconstructiva con antecedente de cirugia bariatrica que fueron
sometidos a cirugia reconstructiva de contorno corporal previo a la recoleccion de datos, que contaron
con reporte de niveles de albumina sérica preoperatoria y postoperatoria de la cirugia de
reconstruccion de contorno corporal

Procesamiento y andlisis estadistico.

Se analizara el valor predictivo positivo y negativo sobre el estudio de los niveles de albumina sérica
como factor de riesgo para complicaciones postquirdrgicas, se registrara la informacion en una hoja
de Excel 2020 y se analizaran las variables cuantitativas en promedios, frecuencias, medias y
porcentajes, asi como las variables cualitativas se analizaran mediante estadistica descriptiva, se
realizd ademas prueba de chi? para evaluar la asociacion de los niveles de alblimina con la presencia
de complicaciones.

ASPECTOS ETICOS.

El presente protocolo cumplird con las consideraciones emitidas en el codigo de Nuremberg, la
Declaracion de Helsinki de 1964 y su actualizacion de Washington 2003. Estara apegado a las pautas
internacionales de investigacion médica con seres humanos, adoptada por la Organizacion Mundial
de la Salud y el Consejo de Organizaciones Internacionales con Seres Humanos, teniendo en cuenta
que se trata de un estudio prospectivo. Se sometera a evaluacion y aprobacion por el Comité Local
de Investigacion del C.M.N. “20 de Noviembre”.

Consentimiento informado.

No aplica

Conflicto de intereses

Los investigadores declaran que no hay conflicto de intereses

CONSIDERACIONES DE BIOSEGURIDAD

Los investigadores que llevaron a cabo el presente estudio son personal especialista y subespecialista
altamente competentes en esta area, para llevar a efecto las actividades necesarias para el manejo de
la informacion del paciente, asi como para el seguimiento de la patologia que le afecta ademas todo
el proceso del estudio fue manejado dentro de lo establecido en las Normas oficiales mexicanas y
dentro de lo que establece la normativa vigente institucional, por personal capacitado y autorizado
para dicho efecto.
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Este estudio fue evaluado y aprobado por el Comité de Investigacion, Etica en Investigacion y
Bioseguridad locales quedando registrado en el departamento de Investigacién de la Direccion
Médica.

RECURSOS HUMANOS

Dra. Fanny Stella Herrdn Mota, médico adscrito del Servicio de Cirugia Plastica y Reconstructiva:
asesor de la investigacion.

Dra. Annel lvonne Gonzélez LOpez, médico residente del servicio de Cirugia Plastica y
Reconstructiva: recoleccion de los datos, seguimiento clinico de los pacientes, captura de datos y
analisis de resultados, escritura de la tesis o presentacion en congresos.

RECURSOS MATERIALES

Material de oficina (hojas, lapices, plumas, borradores, calculadora, etc.)
Computadora e impresora

Expedientes clinicos

Resultados de laboratorio

YV V VYV

RECURSOS FINANCIEROS.

Se utilizaron los recursos hospitalarios destinados a los derechohabientes.

RESULTADOS ESPERADOS Y PRODUCTOS ENTREGABLES

RESULTADOS

Se analizaron un total de 2 pacientes de los cuales se obtuvieron los siguientes resultados:

En este estudio se observo que la edad promedio de los pacientes que se sometieron a cirugias de
contorno corporal fue de 50.5 siendo la edad mas baja de 23 afios y la mas alta de 65 afios, el sexo de

los pacientes fue del 87% para mujeres y el 13% para el sexo masculino, por lo que se determind que
los pacientes que mas se someten a procedimientos de contorno corporal son del sexo femenino

PROMEDIO MAXIMO MINIMO
EDAD 50.5 65 23
PESO 72 88 48
IMC 27.25 30 24
MASCULINO FEMENINO
SEXO 13% 87%

Tabla 1. Datos demograficos de la poblacion de estudio
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En cuanto al peso corporal en kilogramos, los pacientes que se sometieron a cirugia de contorno
corporal, tuvieron un peso minimo de 48 kilos y méaximo de 88 kilos, previo a éste procedimiento.

Se determino que en este estudio la cirugia de contorno corporal que mas se realizd fue la braquiplastia
con un 38%, seguido de la reconstruccion abdominal con el 34%, posteriormente la cruroplastia con
el 21% y seguido de la reconstruccion mamaria con el 7%.

Tipo de cirugia Resultado
Braquiplastia 38%
Abdominoplastia 34%
Cruroplastia 21%
Mastopexia 7%

Tabla 2. Tipo de cirugia reconstructiva de contorno corporal
Los pacientes que se sometieron a cirugia de contorno corporal y que presentaron alguna

complicacion postquirdrgica fue del 23.3%, el resto que fue del 76.6% no presento complicaciones
posoperatorias.

COMPLICACIONES POSTOPERATORIAS

23.3% Sl 76.6 % NO

presencia de complicaciones

numero de pacientes

Grafica 1. Complicaciones postquirdrgicas en la poblacion de estudio

Del total de pacientes incluidos en este estudio el minimo de albimina preoperatoria en los
laboratorios pre quirdrgicos fue de 3.9 mg/dL y el maximo fue de 4,8 mg/Dl, de los pacientes
sometidos a cirugia de contorno corporal se determind que la albimina postoperatoria mas baja dentro
de los 7 dias posoperatorios fue de 3 mg/dL y la més alta fue de 4.8 mg/dL

Albumina Albumina Albumina Albumina
Preoperatoria Preoperatoria Postoperatoria Postoperatoria
Minima Maxima Minima Maxima

3.9 mg/di 4.8 mg/dl 3 mg/dl 4.8

Tabla 3. Niveles de albimina maximos y minimos
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De 23.3 % de pacientes que presentaron complicaciones, la dehiscencia de herida quirdrgica fue la
gue se presentd con mayor frecuencia, quedando como relacién albdmina-complicacidn, niveles de
3.9 como alblmina més baja en registro previo, en paciente con complicacion y con albimina de 4,8
como el nivel més alto que presento complicacion postquirurgica.

Complicacion NuUmero de pacientes %
Dehiscencia de herida 4 14%
Seroma 1 3%
infeccion de herida 1 3%
Total 6 21%

Tabla 4. Principales tipos de complicaciones postoperatorias

Albdmina baja Albumina alta Total
Complicados 2 4 6
No complicados 4 19 23
Total 6 23 29

Tabla 5. Grupos de estudio de acuerdo a complicaciones

Se determind el valor predictivo positivo en este estudio fue de 24% asi como el valor predictivo
negativo fue de 76% en este estudio.

NUmero de pacientes que si NUmero de pacientes totales %
presentaron la complicacion
VPP 7 29 24%
VPN 22 29 76%

Tabla 6. Valor predictivo positivo y valor predictivo negativo

Se realiz6 prueba de Chi?, para determinar la asociacion entre los niveles de albimina con la presencia
de complicaciones en el sitio quirtrgico, quedando x? con un valor de 0.737 en comparacion con x?
critica que resulto en 1.6775, siendo x?<x? critica, por lo que no se logra rechazar la hipétesis nula

Valor de X Resultado
X2 0.737
X2 critica 1.6775

Tabla 6. Valor de x2 y de x2 critica
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DISCUSION

Los pacientes que méas frecuentemente se someten a estos procedimientos de reduccion de colgajos
después de una cirugia postbariatrica en este estudio fueron los del sexo femenino, al igual que la
literatura coincidiendo con el hecho de que las mujeres son las que buscan mayor beneficio a nivel
funcional y estético, coincidiendo con los resultados de este estudio en el que la mayor proporcion de
pacientes sometidos a estos procedimientos fueron mujeres.®

Se observo que la edad en este estudio, en la que se realizan estas cirugias son los pacientes adultos
jovenes, que oscilan en edad promedio de 50 afios, sin embargo la muestra es pequefia lo que pudiera
no expresar el resultado en comparacién con estudios previos. )

El peso de los pacientes previo a la cirugia reconstructiva de contorno corporal en estos pacientes no
se excedia de los 100 kilos, teniendo como maximo un peso de 88 kilos, esto se debe a que posterior
a la cirugia bariatrica los pacientes suelen permanecer en pesos adecuados a su talla para poder
realizar los procedimientos reconstructivos, asi mismo en cuanto al IMC se encontraba dentro de los
limites establecidos para cirugia mayor debido a que posterior de la cirugia bariatrica éstos pacientes
deben mantener pesos acordes a su talla.?®

El procedimiento quirdrgico que mas frecuentemente se realiz6 en los pacientes de este estudio fue
la reconstruccion mediante braquiplastia, observando que éste procedimiento fue realizado incluso
mas frecuentemente que la abdominoplastia, dejando en Gltimo lugar a la reconstruccion mamaria, lo
cual puede ser que al ser regiones anatdmicas no expuestas, se prefiera la correccion quirdrgica de
aquellas regiones que son mas visibles para la estética desde el punto de vista del paciente.®

Las complicaciones se presentaron en un porcentaje considerable siendo del 23 %, esto porque a pesar
de ser pacientes que se protocolizan, las variaciones de peso y los procedimientos frecuentes a los
que se someten no permiten una estabilidad constante de sus niveles metabdlicos, presentandose
principalmente la infeccién de la herida y la dehiscencia de herida quirdrgica, posiblemente atribuido
a la mayor cantidad de tejido graso en las zonas intervenidas.®

En cuanto a los niveles de albimina, se realiz6 una comparativa entre los niveles séricos de albimina
preoperatoria y albumina postoperatoria encontrando en este estudio las complicaciones no estaban
ligadas a los niveles bajos de albumina debido a que se encontraron pacientes con albuminas dentro
de parametros normales que, a pesar de eso, presentaron alguna complicacion postquirtrgica, sin
embargo este dato es estadistico, lo que observamos es que, en este estudio no se encontrd asociacion
estadistica, sin embargo la aparicion de complicaciones esta presente lo que nos hace analizar si
clinicamente si estuviera relacionado a pesar de que en este estudio no se encontrd asociacion entre
estas variables.*

Se obtuvo un valor predictivo positivo de 24% lo que resulta en que clinicamente podria verse
reflejado la presencia de complicaciones cuando los pacientes presentan niveles bajos de albumina
sérica previa al procedimiento quirdrgico, asi también como el VPN resulto en 76% lo que significa
que una gran parte de la poblacion que se someteria a este procedimiento quirdrgico no presentarad
riesgo de complicaciones en el sitio quirargico.
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En cuanto al analisis de asociacion de acuerdo a la prueba de chi2, se determind estadisticamente que
la hipétesis nula no puede ser rechazada, 1o que no quiere decir que no estén relacionados los niveles
de albumina sérica con la presencia de complicaciones en el sitio quirdrgico, sin embargo las
limitaciones del estudio son una muestra pequefia, la falta de asociacion con las comorbilidades
pueden crear un sesgo en el analisis de los datos, por lo que se requieren estudios mas amplios para
determinar con claridad la asociacion estadistica y clinica de éstos pacientes.®

CONCLUSION

En este estudio de investigacion no se observo la asociacion de complicaciones postoperatorias en
pacientes operados de cirugia reconstructiva de contorno corporal, sin embargo, el tamafio de la
muestra puede ser un factor importante ya que no le da poder significativo, como lo expresan en otras
literaturas, donde si se encontrd la relacion entre niveles bajos de albumina y complicaciones, por lo
que la asociacion estadisticamente no se observo en este estudio, sin embargo no significa que
clinicamente no se encuentren asociadas.

APORTACIONES O BENEFICIOS GENERADOS PARA EL INSTITUTO

Se difundirén los resultados obtenidos en el presente estudio en el instituto y en congresos, con el fin
de incluir la prueba de nivel sérico de albumina como parte del protocolo preoperatorio, con el fin de
detectar y mejorar niveles suboptimos de albumina sérica y disminuir las complicaciones
posquirdrgicas en la cirugia reconstructiva de contorno corporal.

PERSPECTIVAS.

Se espera difundir los resultados obtenidos en el presente estudio en el instituto y en congresos, con
el fin de comentar que el nivel sérico de albumina no predice la presencia de complicaciones, ni
disminuye el riesgo de complicaciones posquirdrgicas en la cirugia reconstructiva de contorno
corporal.

DIFUSION.

Se pretende realizar la difusion de los resultados obtenidos en todo el instituto, asi como en
congresos y publicaciones indexadas de interés para la comunidad cientifica.

PATROCINADORES

Ninguno
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ANEXO 1 AVISO DE PRIVACIDAD

£ SOBIERNO DE "y ISSSTE 2020
“'l_ ’ MEXICO @ ¥ Ammuicin aciiae or LEONA VICARIO

Centro Madico Macional 20 de Moviembre"
Comité de Etica en Investigacién
Combloética 03-01709-11052016

AVISO DE PRIVACIDAD

TITULC DEL PROYECTO DE INVESTIGACION: “ASOCIACION DEL NIVEL DE ALBUMINA SERKCA COMO FACTOR
FREDICTIVG DE COMPLICACIONES POSTOUIR URGICAS EXNCIR UGEA RECONSTRUCTIVA DE PACTENTES
POSTBARIATRICOS DELC ENTRO METICO NACKNAL 3 DE NOVIEMBRE™

Nomero de registro: 504, 2020

El presente Avizo de Privacdad Sene como objelo informaries sobre el ratamiento que sa be dard a sus dalos personales cuando
Ios missmas son recabados, uilizados y almacenados,

Investigador responsable de recabar sus datos personales, de suusoy proteccion:
Momire ANNEL NONNE GONZALEZ LOPEZ
Domiciio: FELL CUEVAS NUM 540

Telddono: 2291292866 Coreo electrdnico: anny_gl25@hatmail.com

Su informacidn personal serd ufizada con la fnalidad académica para lo cual requenmos oblener los Sgquientes datos
persondes  numend de expadente y nivel de dbumima esios datos son considerados como sensibles de acuerdo a b Ley Faderal
de Projeccin de Dalos Personales en Posesidn de los Parliculares.

Es imporianie que usted sepa que fodo el equipe de investigacidn que colabora en este estudo se compromete a que fodos los
datos proporcionados por usied serdn tratados bajo medidas de seguridad y garaniizando siempre su confdencialidad. En el
caso de este proyecto las medidas que se lomaran para ello serdn : solo se regisraran siglas. y se alimacenaran en una base de
datos de Excel, los datos que usted nos proporciona no serdn comparides con ofras instancias o instilucones y Unicamenia serdn
usados por & equipo de nvesigadores para esie proyecto.

Usted Sene derecho de acceder, recificar y cancedlar sus datos personales, asi como de oponerse d manejo de los mismos o
anuiar o consanfimienio que nos haya olorgado para tal fin, preseniando una carta esoita dinigida a  elf la investigador
responsable: Annel lvonne Gonzdlez Lépez, o con la Presidents del Comité de Etica en Investigaciin del CMN 20 de Noviemibre”,
Cr. Ricardo Orlega Pineda. Tel, 52003544,

1l

DECLARACION DE CONFORMIDAD: Manifesto estar de acuerdo con & Fatamiento que s¢ dard a mis datos personales

Hombre v firma del sujete de investigacidn o paciente:

Facha:
11

e -
¥ 1sSSTE
Premelemte did Conuie de Biea en Investsacion: De Bicardo Oreg Fmala
v, el Coevas S0 Col De] Valle, CP. O 100 Akaklia Bemito hedrer, Ciadad de México
Tel: (55 S A0S0 www_ g ahonnch s te
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ANEXO 2 CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

TAREA A
DESARRO
LLAR

PERSONA
RESPONS
ABLE

MA
YO

JUN
10

JUL
10

AGOS
TO

SEPTIE
MBRE

OCTU
BRE

NOVIEM
BRE

DICIEM
BRE

1. Finalizar
proyecto de
investigacio
n

Investigado
r

2. Revision e
inscripcion
de protocolo
a Comiteé de
Investigacid
n

Comité de
Investigacid
n

3. Visto
bueno y
revision de
protocolo

Comité de
Investigacid
n

4,
Preparacién
del material
para
desarrollo
del
investigador

Investigado
r

5.
Autorizacio
n del
protocolo
por el
Comité de
Investigacid
n

Comité de
Investigacid
n

6.

Recopilacié | Investigado
ndedatos |r

7. Andlisis

de datos | Investigado
preliminares |ry Asesor
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8. Analisis
de datos y
reporte por
escrito

Investigado
r

9. Reporte
final

Investigado
r

10. Proyecto
de
investigacio
n a
monitorear
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ANEXO 3 HOJA DE APROBACION COMITE DE BIOSEGURIDAD

GOBIERNO DE e I

MEXICO <=

2020

LEowa Vicazmio

SSSTE

s .

CENTRO MEDICO MACIOMAL “20 DE NOVIEMBRE"
Direceidn

Subdireccién de E 128 & Investigacion
Coordinacion de Investigacion

Oficio N®. 96202.1.3.21574/2020
Asunto: Protocolo Aprobado

Ciudad de México a 06 de Octubre de 2020

Dra. Fanny Stella Herrdan Motta
Servicio: Cirugia Plastica v Reconstructiva
Presente.

Se hace de su conocimiento que el protocolo de investigacian Tituladeo: Asociacién del
nivel de albdimina sérica como factor predictive de complicaciones postquirdrgicas en
cirugia reconstructiva de pacientes postbariatricos del Centro Médico Macional 20 de
Moviembre.

Conde funge como responsable del trabajo de investigacién de fin de curso del servicio de
Cirugia Plastica y Reconstructiva del residente: Dra. Annel lvonne Gonzsilez Lapez.

El cual ha sido evaluado por loes comités de Investigacidn. Etica en Investigacion v
Bioseguridad locales quisnes lo han aprobado v ha quedado registrada en el Departamento
de Investigacidn dependiente de la Direccidn Médica con Folio: 504.2020

Por lo gue a partir de esta fecha podra iniciar Ia investigacidn v debersd cumplir cabalments
con loestipulado en la Ley General de Salud en materia de Investigacién en seres humanos.

Asi mismo, deberd entregar 2 esta Coordinacién de forma trimestral 2l “Formato de
Seguimiento” donde se consignen los avances de la investigacidn en cuestidn. De la misma
manera en el mismo formato al término de la investigacidn se deben de incluir los
resultados y conclusiones del mismo, para poder dar por concluida la investigacion.

Sin mas por el momento, le envie un cordial saludo v lo invito a seguir en el camino de |a
investigacidén en salud.

-

i

Atentamente Vo. Bo. /1,,
f - h o
orr I
s E A
Vo . . €AY i
Dr. Paul Mondragdén Terdn Dr. Félix Octav artinez Alcala
Coordinador de Invéstigacién Encargado de la Subdireccién de
: , Ensefianza el stigacidn
___,/ D scyercs 8l Oficia Mo SE20011LLI2E2020 de feamg 0102020
AT de investigacid

T I
et

Fy ARIVEETATY
Y ISSSTE

S Falin Cusvas MNo 540, Col. Del Valie, 08 03228, Alcaidia Benito Judnas, Col, b
Tak (35} S2O0-8005 Ext 14613 wwwv.gobmxlesste
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