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RESUMEN

Incidencia de dehiscencia de herida quirdrgica en pacientes sometidos a
reconstruccién abdominal por secuelas de cirugia postbariatrica en el servicio de

Cirugia Plastica y Reconstructiva del CMN 20 de Noviembre

ANTECEDENTES: La reconstrucciéon abdominal por secuelas de cirugia postbariatrica es
un procedimiento no exento de complicaciones, entre ellas la dehiscencia de la herida,
favorecida por alteraciones metabdlicas que ocurren en los pacientes obesos sometidos a

cirugia bariatrica. Se desconoce la incidencia de este fendGmeno en México.

OBJETIVO: Determinar la incidencia de dehiscencia de herida quirtrgica en pacientes
sometidos a reconstruccién abdominal por secuelas de cirugia bariatrica en el servicio de
Cirugia Pléastica y Reconstructiva del CMN 20 de Noviembre en el periodo 01 de diciembre
2021 a febrero 2023.

MATERIAL Y METODOS: Se ejecuté un estudio tipo cohorte, observacional, descriptivo,
longitudinal y prolectivo, con pacientes mayores de 18 afios a quienes se realizd
reconstruccion abdominal por secuelas de obesidad (sometidas a cirugia bariatrica
previamente) por el servicio de cirugia plastica y reconstructiva del CMN 20 de noviembre
durante julio de 2021 a febrero de 2023. Se dio seguimiento durante toda la estancia
hospitalaria de recuperacion de la cirugia y en las visitas de seguimiento en la consulta

externa. Todos los pacientes tuvieron seguimiento durante un mes como minimo.

RESULTADOS: Se analizaron 47 pacientes, 85.1% (n=40) fueron mujeres. La edad media
de los pacientes fue de 48.1 + 8.6 afios. Del total de pacientes, 8 casos (17%) presentaron
dehiscencia posterior a la reconstruccion abdominal. El peso e IMC al momento de la
reconstrucciéon abdominal fueron de forma global de 73.9 + 10 kg y 27.9 + 2.8 kg/m?
respectivamente, siendo ambas medias significativamente mayores en el grupo de
pacientes que presentaron dehiscencia (p=0.005 y p=0.021). Ninguna de las otras
caracteristicas generales, antecedentes médicos, técnica quirirgica, somatometria previa
a la cirugia bariatrica o al momento de la reconstruccion abdominal se asoci6é a mayor riesgo

de dehiscencia de la herida quirdrgica.

CONCLUSIONES: La incidencia de dehiscencia de la herida quirdrgica por reconstruccion

abdominal fue menor a la reportada en series previas del mundo.

PALABRAS CLAVE: Obesidad; Dehiscencia de la Herida Operatoria; Seroma



INTRODUCCION

La poblacién de obesos ha aumentado de manera exponencial a consecuencia del
sedentarismo, malos habitos alimenticios tanto en paises desarrollados como en los en via
de desarrollo como México, donde actualmente se estima que afecta al 33.3% de la
poblacién adulta, siendo nuestro pais el primer lugar en obesidad infantil, por lo que se
espera en algunos afios una poblacién adulta con la misma problematica, e incluso hoy en
dia ya ocupamos el segundo lugar en obesidad para poblacion adulta.(1)

El aumento de peso y obesidad se relacionan con factores culturales, econdémicos,
psicosociales, geograficos, genéticos y con la actividad fisica, segin la OMS México ocupa
el primer lugar de incidencia de obesidad en Latinoamérica y el numero 23 a nivel
mundial.(1) La obesidad se ha considerado una epidemia y se relaciona con distintas
comorbilidades que llegan a alterar la homeostasis metabdlica.(2)

Se han efectuado diversas camparfias para combatir la obesidad, las cuales si bien no han
resultado del todo efectivas, si han motivado a muchas personas a abandonar sus malos
habitos de vida, emprendido regimenes tanto farmacologicos, dietéticos, ejercicio y en
Gltima instancia recurriendo a la cirugia bariatrica con el fin de tener pérdidas ponderales;
las cuales especialmente en el caso de la cirugia bariatrica resulta en una pérdida de peso
efectiva, sostenida y de gran magnitud, culminando en redundancia cutdnea e intensa
flacidez de la pared abdominal.(3)

La cirugia bariatrica es considerada actualmente la mejor terapéutica para lograr y
mantener en el largo plazo las pérdidas ponderales en casos de obesidad severa, lo cual
fue corroborado por el estudio Swedish Obese Subjects, donde tras 15 afios de seguimiento
a 4047 sujetos, de los cuales 2037 recibieron manejo conservador y 2010 fueron sometidos
a cirugia bariatrica, estos ultimos tuvieron mayor pérdidas ponderales, y lo mas relevante
es que estas fueron mantenidas en el mediano y largo plazo, ademas de acompafarse de
un mejor control en sus comorbilidades metabdlicas (diabetes).(4)

Guilbert P y colegas, han reportado el éxito de la cirugia bariatrica en poblacion mexicana
de la Ciudad de México, donde tras 2 afios de seguimiento a 500 casos, el 77.6%
conservaba la pérdida ponderal deseada, identificando también una mejoria en el control
de sus comorbilidades (diabetes e hipertension), aunque destacan que solo el 47% de los
pacientes cumplié todo el seguimiento.(5)

Sumado a lo anterior, debemos considerar que la cirugia bariatrica ha evolucionado con el
desarrollo de nuevas técnicas como la laparoscopia, que ha llevado a un aumento en los
procedimientos efectuados, reducir complicaciones y aumentar la eficacia de las mismas,
en consecuencia, existe un mayor nimero de pacientes con pérdidas de peso masiva.(6)



Lo anterior ha derivado en que uno de los principales motivos de consulta en el servicio de
cirugia reconstructiva sea la deformidad del contorno corporal y el deseo del paciente por
mejorar su estética, aplanando y dando firmeza al abdomen a través de un procedimiento
quirurgico.(7)

Las cirugias de contorno corporal post bariatricas son catalogadas como seguras, las
complicaciones postquirdrgicas se han visto mas frecuentes en estos pacientes que en
otros procedimientos en la cohorte de cirugias reconstructivas.(8,9)

Dentro de las complicaciones, la mas comun ha sido identificada como la dehiscencia de
herida quirdrgica con incidencias reportadas hasta en un 60%. (10,13,14,15,16) La
dehiscencia se atribuye a cambios en la velocidad de la angiogénesis durante la reparacion
tisular, y conlleva un cierre deficiente de las heridas quirargicas. Este estado metabdlico
también genera una pobre vascularizacion de los tejidos, con disminucion de la tensién de
oxigeno, de la sintesis de colageno y de la capacidad para afrontar las infecciones. (10)



ANTECEDENTES

La cirugia bariatrica si bien logra que se obtengan beneficios en la salud de los pacientes,
deja secuelas entre las que se encuentran la flacidez y exceso de piel, perdida de
elasticidad y atrofia de los tejidos. La Unica manera de corregir esta irregularidad anatémica
por exceso de piel es de manera quirlrgica a través de distintas técnicas que se realizan
para la reconstruccion abdominal. (11)

La reconstruccion abdominal por secuelas de obesidad, o también denominada
abdominoplastia, es un procedimiento que implica la eliminaciéon de la grasa sobrante de la
piel y el estiramiento de los musculos abdominales, reduciendo al minimo las cicatrices del
procedimiento dando el mejor aspecto estético posible, ademas de crear un contorno
adecuado para el pubis y eliminar defectos umbilicales y/o reubicar apropiadamente la
cicatriz umbilical. Tecnicamente podemos describir los tipos de abdominoplastia mas
empleadas, siendo la abdominoplastia tradicional, aquella que se realiza la reseccion del
colgajo abdominal anterior que tiene Ilimites laterales ambas espinas iliacas
anterosuperiores, limite superior a 2 cm encima el ombligo y limite inferior a nivel del pubis,
dando una forma de huso. Tras la reseccion de dicho colgajo se afronta la piel remanente
del abdomen superior hacia la piel del pubis. Una variante de esta tecnica es la
abdominoplastia circular, que utiliza los mismos limites superiores e inferiores, pero se
extiende lateralmente hasta region lumbar conectandose a nivel del pliegue intergluteo a
manera de cinturdn, para realizar la reseccion del colgajo de piel excedente a nivel tronco
posterior. (12)

Una de las series de abdominoplastias de mayor duracién comprendié el andlisis
retrospectivo de 199 abdominoplastias ejecutadas durante 15 afos, primordialmente en
mujeres (190 y 9 hombres) secundarias a pérdidas de peso masivas y procedimientos
gineco-obstétricos. El 32% de los pacientes padecieron al menos una complicacion, al
estratificarse por comorbilidades de los pacientes: A) No fumadores con
diabetes/hipertension: 58%; B) Fumadores sin diabetes/hipertension: 52% y 3%
complicaciones severas; C) Fumadores con diabetes/hipertension: 13%; D) No fumadores
ni diabetes/hipertension: 24% y 1.4% complicaciones severas; tras lo cual se concluye que
la diabetes e hipertension son el mayor factor de riesgo para presentar alguna complicacion.
Las complicaciones mas frecuentes fueron: dehiscencia y seroma (39.4% cada una),
infecciéon (18.3%) y hematoma (2.9); y las complicaciones severas fueron casos Unicos de
hematoma, sepsis, embolia pulmonar y diverticulitis.(13)

Otra serie retrospectiva similar a la anterior pero mas reciente, abarco 206
abdominoplastias durante 1995 a 2005, con una tasa de complicaciones del 37.4%: 26.7%
menores y 16% mayores. La complicacion mas frecuente fueron los seromas (17.4%),
seguido de celulitis (9.2%), dehiscencia (7.2%), necrosis (6.7%), hematoma (5.8%) y
absceso (3.3%). Respecto a la dehiscencia de la herida, informan que el tamafio promedio
fue de 4.3 cm?, y significativamente mas frecuente en pacientes obesos vs los que poseian



peso normal (12.3% vs 4.5%, p=0.040). El analisis de riesgos identificé que las siguientes
variables incrementaron el riesgo de complicaciones: obesidad (53.4% vs 28.8% peso
normal, p=0.075), diabetes (62.5% vs 35.3% sin diabetes, p=0.031), hipertensién (57.5%
vs 37.5% sin hipertension, p=0.003), fumadores (39.5% vs 23.8% no fumadores, p=0.049),
y sexo masculino (33.3% vs 14.9% femenino, p=0.092).(14)

Kitzinger et al presentan una de las pocas series prospectivas de abdominoplastias, y que
ademas fue especifica para pacientes sometidos a pérdidas ponderales, a diferencia de los
analisis previos que incluian pacientes gineco-obstétricos y cosméticos. Incluyé 50
pacientes (46 mujeres y 5 hombres), de los cuales, 70% present6 alguna complicacion, un
10% amerito una secunda intervencién para el manejo de la complicacion. La dehiscencia
de la herida fue la complicacion mas frecuente, ocurriendo en el 60% de los pacientes,
seguida de los seromas (34%). La edad y el indice de masa corporal al momento de la
intervencion fueron los mayores factores de riesgo, existiendo una relacién directa positiva
entre estos y el riesgo de complicacion.(15)

Otra serie similar en los criterios de inclusion (pacientes sometidos a cirugia bariatrica) pero
de menor dimension (25 pacientes: 18 mujeres y 7 hombres) reporté una tasa de
complicaciones menores del 68% y mayores del 32% Dentro de las complicaciones
menores la mas habitual fue seromas (36%), dehiscencia (16%), hematoma (12%) y
necrosis umbilical (4%); mientras que las complicaciones severas fueron: seroma infectado
(12%), infeccidon de la herida y sangrado (8% cada una) y embolismo pulmonar (4%),
lamentablemente los autores no ejecutaron andlisis de los factores de riesgo para las
complicaciones descritas.(16)

Coon D et al efectud el estudio prospectivo mas grande hasta ahora registrado, con 449
pacientes enrolados durante 6 afios, incluyendo a pacientes que perdieran mas de 22 kg
(mediante cirugia bariatrica o medidas médicas y nutricionales, segmentando los analisis
en 2 grupos: I) mejoramiento estético abdominal mediante un Unico procedimiento; II)
sometidos a multiples o simultaneos procedimientos de mejoramiento del contorno corporal.
La tasa de complicaciones general fue del 41.8%, notablemente mayor en el grupo Il (51.8%
vs 25.4%, p<0.0001). Las complicaciones mas frecuentes fueron: 22.4% dehiscencia (grupo
A: 9.5% vs grupo B: 30.3%, p<0.0001), 13.1% seroma (grupo I: 4.1% vs grupo Il: 18.6%,
p<0.0001), 7.7% celulitis (grupo I: 5.3% vs grupo 1l: 9.1%, p=0.1), 6.8% necrosis (grupo I:
2.4% vs grupo Il: 9.5%, p=0.004) y 4.7% hematoma (similar en ambos grupos). Los
investigadores ejecutaron un analisis de regresion del impacto del IMC maximo previo a la
pérdida ponderal, el IMC al momento de la intervencion y la diferencia entre ambos datos
sobre el desarrollo de complicaciones, concluyendo que en pacientes del grupo | impacté
el IMC maximo y actual; mientras que para pacientes sometidos a multiples procedimientos
la diferencial entre IMC fue la que mayormente impactdé en la ocurrencia de
complicaciones.(10)
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PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

En los pacientes obesos ocurren una serie de factores previamente mencionados que los
predisponen a desarrollar dehiscencia de la herida quirdrgica de la reconstruccion
abdominal, que entre los cirujanos del servicio se estima como un evento frecuente, pero
hoy en dia se desconoce a precision la incidencia real de tal evento, desconociéndose
también las caracteristicas de los pacientes que la presentan.

Ante el escenario anterior surge la siguiente pregunta de investigacion:

¢,Cudl es la incidencia de dehiscencia de herida quirdrgica en pacientes sometidos a
reconstruccion abdominal por secuelas de cirugia postbariatrica en el servicio de cirugia

plastica y reconstructiva del CMN 20 de noviembre?

11



JUSTIFICACION

Tras las grandes pérdidas de peso posterior a una cirugia bariatrica y el mismo estrés
metabdlico al que esta sometido un paciente obeso, existen modificaciones celulares a nivel
microscopico que estan condicionadas por el desequilibrio metabdlico y quimico
ocasionada por la malabsorcion y deficiencias nutricionales que involucran la piel y grasa
produciendo alteracion en los procesos de cicatrizacion. Por lo que dichos pacientes tienen
mayor riesgo de presentar dehiscencia de la herida quirargica.

El Centro Médico Nacional “20 de noviembre” es un lugar de referencia nacional para el
manejo de pacientes obesos mediante la realizacion de cirugia bariatrica con excelentes
resultados, aungque una de las consecuencias mas frecuentes es la necesidad de ejecutar
una segunda intervencién quirargica para la reconstrucciéon abdominal de las secuelas de
obesidad.

El conocer la dimensién del problema y los posibles factores relacionados permitira sentar
las bases para futuros estudios que planteen intervenciones para reducir el fenémenos, y
con ello mejor los procesos de atenciéon quirdrgica e incrementar la satisfaccion de los
pacientes con la reconstruccion abdominal.

12



OBJETIVO

Objetivo general
Determinar la incidencia de dehiscencia de herida quirlrgica en pacientes sometidos a

reconstruccion abdominal por secuelas de cirugia postbariatrica en el servicio de cirugia

plastica y reconstructiva del CMN 20 de noviembre en el periodo de diciembre de 2021 a
enero de 2023.

Objetivos especificos

Describir las caracteristicas clinicas (edad, sexo, somatometria y comorbilidades)
de los pacientes sometidos a cirugia de reconstruccién abdominal por secuelas de
obesidad

Estimar la proporcién de casos de pacientes sometidos a cirugia de reconstruccion
abdominal por secuelas de obesidad que sufren dehiscencia de la herida
quirdrgica

Caracterizar las localizaciones y extensiones de los casos con dehiscencia
quirdrgica

Calcular la media de seguimiento de los pacientes sometidos a cirugia de
reconstruccion abdominal por secuelas de obesidad

Calcular la media de tiempo a la cual ocurre la dehiscencia de la herida quirtrgica
e los pacientes sometidos a cirugia de reconstruccién abdominal por secuelas de
obesidad

Identificar factores de riesgo asociados a presentar dehiscencia quirtrgica entre
los pacientes sometidos a cirugia de reconstruccién abdominal por secuelas de
obesidad

13



HIPOTESIS

Debido a la naturaleza descriptiva de esta investigacion, no se plantea hipotesis de trabajo.

14



MATERIAL Y METODOS

Disefo y tipo de estudio

. Por tipo de maniobra: Observacional

. Describir las causas de dehiscencia reportadas.

. Disefio: Cohorte

. Captacién de la informacién: Prolectivo

. Medicion del fendbmeno: Longitudinal

. Direccionalidad: Prospectivo

. Fase 0: Estudio exploratorio, sin fines diagndsticos o terapéuticos

Universo de estudio
Paoblacion derechohabiente atendida por el servicio de Cirugia plastica y reconstructiva del

CMN 20 de noviembre durante 01 de diciembre de 2021 al 28 de febrero de 2023.

Poblacién de estudio
Pacientes mayores de 18 afios a quienes se realice reconstruccién abdominal por secuelas

de obesidad (sometidas a cirugia bariatrica previamente) por el servicio de cirugia plastica
y reconstructiva del CMN 20 de noviembre en el periodo de 01 diciembre de 2021 a febrero
de 2023.

Célculo del tamafio de muestra
Considerando que este fue estudio descriptivo exploratorio acerca de la incidencia de la

dehiscencia de herida quirargica en pacientes sometidos a reconstruccion abdominal por
secuelas de obesidad (sometidas a cirugia bariatrica previamente), y que un estudio previo
en paises desarrollados la sitia en torno al 30%, para calcular el tamafio minimo de muestra
se plantea la siguiente férmula:

Z%xpxq

n =
62

Donde:

K = Nivel de confianza al 95% = 1.96

15



p= probabilidad del fenémeno = 30 %

g= probabilidad de no ocurrencia del fenémeno = 70%
e= error permitido = 5%

Se tiene entonces:

1967 %03 % 0.7
n= 0.052

_ 38403407 _ 0806 _ .
"= T00025 00025

Sin embargo, considerando que el servicio de Cirugia plastica y reconstructiva del CMN 20
de noviembre Unicamente realiza 50 procedimientos de reconstruccion abdominal por
secuelas de obesidad, y la duracién de este protocolo es de 2 afios, es decir la poblacién
de estudio maxima seran 100 pacientes, se aplico el factor de correccion para poblaciones

finitas con la siguiente férmula:

n=
—1
1+ 35—
__ 32 32
"—1+322—1‘"_1+3.21_ '
~100

Por tanto, se precisaron 76 pacientes.

Muestreo
Se realiz6 muestreo no probabilistico por casos consecutivos hasta completar el tamafio de

muestra.

Criterios de seleccion

Criterios de inclusién
Se incluyeron los registros de los pacientes que cumplian con los siguientes criterios:

- Pacientes de ambos sexos

16



- Mayores de 18 afios sin limite maximo de edad
- Pacientes con antecedente de cirugia bariatrica

- Pacientes en estado postoperatorio inmediato y mediato (menor a 24 horas hasta 6

meses) de reconstruccién abdominal por secuelas de obesidad

Criterios de exclusion
Se excluyeron del estudio los registros de los pacientes que cumplian con alguno de los

siguientes criterios:
- Pacientes sin antecedente de cirugia bariatrica
- Pacientes con reconstruccion abdominal previa en evento quirdrgico anterior
- Pacientes con cicatrices abdominales previas

- Pacientes que no deseen ser parte del estudio

Criterios de eliminacién
Se eliminaron para el analisis final los registros de los pacientes que cumplian

alguno de los siguientes criterios:

- Pacientes que deseaban abandonar el estudio

- Registros clinicos incompletos

Variables
Variables independientes

Variable Definicion Definicion Tipo de Escala de Unidad
conceptual operacional Variable Medicion  medicién
Sexo Sexo Dato Cualitativa | Dicotémic | 1: Masculino
biologico del | consignado en a 2: Femenino
paciente los registros
clinicos
Edad Diferencia Afos Cuantitativ | Continua | Afios
entre la fecha | cumplidos a
del ingreso al | consignado en
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Altura

Peso  previo
cirugia

bariatrica

protocolo y la
fecha de
nacimiento
del paciente

Estatura de
un individuo
medida en

metros

Peso del
paciente
previo al

procedimient
0 bariatrico

los registros

clinicos

Dato obtenido | Cuantitativ

mediante
estadiémetro

de la bascula

Dato

consignado en
el historial
clinico del

paciente

18

Cuantitativ
a

Continua

Continua

Metros

kg




realizacion de

la cirugia

bariatrica
Pérdida Diferencia de | Dato Cuantitativ | Continua kg
ponderal total | peso entre el | calculado por | a

que tenia el | el investigador

paciente restando el

previo a la | peso actual

cirugia del paciente a

bariatrica y el | su peso previo

peso actual a la cirugia

bariatrica

Diabetes Presencia Dato Cualitativa | Nominal 0. No

confirmada consignado en Si

por el historial

laboratorio de | clinico del

glicemia >200 | paciente

mg/dl (o]

HbAlc >6.5%
Hipertensién Presencia Dato Cualitativa | Nominal 0. No
arterial confirmada consignado en Si

de presion | el historial

arterial clinico del

sistémica paciente

>140/90

mmhg
Otras Presencia de | El Cualitativa | Nominal 0: Ninguna
comorbilidade | alguna investigador 1: Insuficiencia
S patologia de | interrogé  al renal

forma crénica
o] aguda
independient
e al motivo
por el cual el
paciente sera

sometido al

participante y
corroboré con
los registros
clinicos
acerca de la
existencia de
patologias

concomitantes

2: Asma/ EPOC

3:

Alteraciones

psiquiatricas

4: Hipotiroidismo

5:

(Especificar)

Otra
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reconstruccio
n abdominal

procedimient | , pudiendo
0 quirdrgico aplicar todas
las necesarias
Tabaquismo Patron de | Dato Cualitativa | Nominal 0: Nunca
consumo de | interrogado al 1: Previo,
tabaco paciente actualmente
suspendido
2: Social
/Ocasional
3: Si, continuo y
actual
Técnica de | Técnica Dato obtenido | Cualitativa | Nominal 1.Abdominoplasti
reconstruccié | quirdrgica de la hoja a
n abdominal empleada por | quirargica 2.Abdominplastia
el cirujano reversa
para realizar 3.Abdominopasti
la a en Flor de Lis

Variables dependientes

Variable

Definicion

conceptual

Definicion

operacional

Tipo

Variable

de Escala de Unidad

Medicion

de

medicion

Tiempo de | Diferencia en | Dato calculado | Cuantitativa | continua Dias
evolucion dias entre la | por el
fecha de | investigador
ultimo
seguimiento y
la de
realizacion de
reconstruccion
abdominal
Dehiscencia Dehiscencia Dato Cualitativa | Nominal 0: No
en la herida | consignado 1: Si
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quirdrgica por | por el

reconstruccion | investigador

abdominal
Evolucién Diferencia en | Dato calculado | Cuantitativa | Continua
hasta la | dias entre la | por el Dias
dehiscencia fecha de la | investigador

dehiscencia y
la fecha de la
realizacion de
la

reconstruccion

abdominal
Localizacién Localizacion Dato Cualitativa | Nominal Texto libre
anatomica de | consignado (200
la dehiscencia | por el caracteres)
investigador
Porcentaje Proporcién de | Dato Cuantitativa | Continua Porcentaje
la herida | consignado
quirdrgica que | por el
presenta investigador
dehiscencia

Descripcion general del estudio
El presente proyecto de investigacion fue sometido a valoracién por los comités de ética e

investigacion para evaluar que cumpliera con los requisitos médicos, técnicos y éticos

necesarios para su ejecucion.

Una vez obtenida la aprobacién de ambos comités, comenzé la etapa de captacion de
participantes y recoleccion de datos, para lo cual, el equipo de investigadores acudid
diariamente al area de quir6fanos del CMN 20 de noviembre a revisar la programacion
quirdrgica para identificar candidatos a participar en este protocolo (adultos programados a

cirugia de reconstruccién abdominal por secuelas de obesidad).

Una vez identificados los candidatos a participar, los investigadores permanecieron atentos
a que el paciente egresara del area de recuperacion y se encontrara consciente, recuperado

y libre de los efectos nocivos de la anestesia, a fin de poder entablar una entrevista con el

21



paciente durante la cual se le informaba del objetivo de la investigacion, riesgos, beneficios
y alcance de su participacién. Asi mismo se hizo revision de su historial clinico para aplicar

criterios de exclusion.

Inclusion, primera recoleccion de datos: Cuando el paciente aceptaba libremente
participar, se firmaba el consentimiento informado (Anexo 1), el aviso de privacidad (anexo

2) y recolectaban datos clinicos y demograficos de interés para la investigacién (Anexo 3).

El investigador daba seguimiento diario al paciente mientras estaba hospitalizado en
recuperacion de la cirugia, una vez decidido el egreso a domicilio se comunicaba con el
médico tratante para coordinar que las visitas de seguimiento fueran idealmente a la

semana, al mes, 3 meses, y 6 mes o en fechas previas de ameritarlo el caso.

Seguimientos: En cada visita programada para seguimiento (decision del médico tratante
del paciente), o antes si el paciente acudia ante alguna urgencia derivada de la herida
quirdrgica de recuperacion de la herida quirdrgica, el investigador estuvo presente para

presenciar la evolucion clinica del paciente y registrarlo debidamente.

Concluida la etapa de recoleccién de datos, se procedié al analisis de la informacién. Toda
la informacién colectada fue resguardada en hoja de célculo tipo Excel en equipo de
computo propiedad del investigador principal, con las adecuadas medidas de seguridad

informatica y acatando la normativa de privacidad de datos e informacion.

Procesamiento y analisis estadistico.
Se utilizd estadistica descriptiva con determinacion de proporciones para las variables

cualitativas, asi como medidas de tendencia central cuando se agruparon y resumieron
variables cuantitativas contindas; la distribucion normal de los datos fue evaluada mediante
la prueba de Shapiro-Wilk, con lo cual se determiné si se empleaba estadistica paramétrica

0 no paramétrica (distribucién no normal).

Para el contraste de hipotesis de relacion se empleé la prueba de chi-cuadrada, o prueba
exacta de Fisher cuando mas del 20% de las casillas poseian recuentos menores a los
esperados; en ambos casos se calcularan los intervalos de confianza al 95%. La
identificacion de posibles factores de riesgo se construyeron tablas de contingencia con

determinacion de odds ratio.

Todos los analisis fueron ejecutados en el programa IBM SPSS version 25 para Windows.
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Aspectos éticos y de bioseguridad
El presente protocolo de investigacion fue sometido a evaluacion y aceptacion por el comité

de ética en investigacion bajo el registro 004.2022.

Riesgo del estudio:
De acuerdo con el articulo 17 del Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de

Investigacion, el riesgo de este proyecto correspondié a una investigacién SIN RIESGO

(fraccién |) debido a que NO se realiz6 ninguna intervencién o modificacién en las
variables fisiologicas, psicolégicas o sociales de los participantes, inicamente se hizo un
seguimiento a su evolucién clinica.

La variable en estudio es la tasa de complicaciones del cierre de la herida quirdrgica, sin
embargo, este es un estudio DESCRIPTIVO, y la aparicidon de alguna complicacién es parte
inherente del proceso de atencidon quirdrgica habitual del paciente, en el cual los
investigadores de este protocolo NO INTERVINIERON DE FORMA ACTIVA, es decir, la
aparicion de complicaciones, NO FUE DERIVADO DE SU PARTICIPACION EN EL
PRESENTE PROTOCOLDO, fue el evento de interés a observarse y del cual solo recab6
informacion, los investigadores TAMPOCO INTERVENIERON ACTIVAMENTE EN EL
MANEJO DE LAS COMPLICACIONES, esto fue a juicio del médico tratante del caso
observado y los investigadores se limitaron Unicamente a registrar el tipo de manejo

otorgado

Apego a las normas éticas:
Este estudio se ajustd a las normas éticas institucionales y a la Ley General de Salud en
materia de experimentacion en seres humanos, asi como a la Declaracion de Helsinki de la
Asociacion Médica Mundial sobre los “Principios éticos para las investigaciones médicas en
seres humanos”. Ademas de acuerdo con los principios adoptados por la 182 Asamblea
Médica Mundial de Helsinki, Finlandia en junio de 1964, y enmendadas por la 292 Asamblea
Médica Mundial en Venecia, Italia, en octubre de 1983, por la 412 Asamblea Mundial Hong
Kong, en septiembre de 1989, en la 482 Asamblea en Sudéfrica en 1996; y en la Gltima 592
Asamblea general de la Asociacion Médica Mundial en Seul, en octubre de 2008 y sus

enmiendas posteriores.
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Consentimiento informado:
Debido a la naturaleza observacional de esta investigacion y considerando que acorde a la
normativa internacional y nacional la presente investigacion no tiene ninguin riesgo y estaria
exenta de solicitar consentimiento informado; sin embargo, se solicitdé a los participantes
firmaran un consentimiento informado para dejar claro y por escrito el acuerdo de

participacion, confidencialidad, asi como el aviso de privacidad.

Confidencialidad:
La participacion en esta investigacién es confidencial, y la informacion almacenada sera
resguardada bajo las mas estrictas medidas de seguridad, manteniéndose confidencialidad
de toda la informacién, sin revelarse a terceros. No se almacen6 el nombre o algin otro
identificador de los pacientes, se les asigno un folio consecutivo segun fueron incluidos en

la investigacion para identificarlos.

Aspectos de Bioseguridad:
El presente trabajo de investigacion se apega a la NORMA Oficial Mexicana NOM-012-
SSA3-2012, la cual establece los criterios para la ejecucion de proyectos de investigacion
para la salud en seres humanos publicada en el Diario Oficial de la Federacién el 04 de
enero de 2013.

RECURSOS, FINANCIAMIENTO Y FACTIBILIDAD
Recursos humanos
e Tesista: Médico residente de Cirugia Plastica y Reconstructiva

e Asesores de tesis:

= Investigador principal: Médico con especialidad en Cirugia Plastica
y Reconstructiva

Recursos materiales
e Papeleriay articulos de oficina:

o 1 paquete de 100 hojas blancas
o 1 boligrafo

o 1lapiz
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o 1 sacapuntas
o 1 computadora personal portatil
e Software:
o IBM SPSS version 26 para Windows

o Microsoft Office version 2019 para Windows.

Recursos financieros
e Los articulos de oficina, papeleria y software fueron cubiertos por el grupo

de investigadores.
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RESULTADOS

Fueron incluidos un total de 47 pacientes, de los cuales 85.1% (n=40) fueron mujeres y solo
7 pacientes hombres (14.9%). La edad media de los pacientes fue de 48.1 con un rango +
8.6 afos. Del total de pacientes, 8 casos (17%) presentaron dehiscencia posterior a la

reconstruccion abdominal.

Como antecedentes médicos, el 14.9% (n=7) poseian hipertension arterial sistémica, 12.8%
(n=6) diabetes mellitus tipo 2 y 19.1% (n=9) alguna otra comorbilidad (4 casos de
hipotiroidismo, 2 de dislipidemia y casos Unicos de colitis ulcerosa crénica inespecifica y

lupus eritematoso sistémico. El 17% (n=8) reportaron tabaquismo activo.

Ninguna de las caracteristicas generales o antecedentes de los pacientes se distribuy6 de

forma diferente entre los pacientes con o sin dehiscencia (Tabla 1).

Tabla 1. Caracteristicas generales de los pacientes con y sin dehiscencia posterior a la reconstruccion
abdominal, CMN 20 de noviembre ISSSTE, 2021-23.

Dehiscenciade Sin dehiscencia

Gt herida de herida Global Valor de
quirdrgica quirdrgica (n=47) p*
(n=8) (n=39)

Sexo

Masculino 0 (0%) 7 (17.9%) 7 (14.9%) 0.194

Femenino 8 (100%) 32 (82.1%) 40 (85.1%)
Edad (afios) 49.3+8.3 47.9+8.8 48.1 £ 8.6 0.696
Diabetes 1 (12.5%) 5 (12.8%) 6 (12.8%) 0.980
Hipertensién arterial 1 (12.5%) 6 (15.4%) 7 (14.9%) 0.835
Otras comorbilidades 2 (25%) 7 (17.9%) 9 (19.1%) 0.644

Hipotiroidismo 0 (0%) 4 (57.1%) 4 (44.4%)

Dislipidemia 0 (0%) 2 (28.6%) 2 (22.2%)

Insuficiencia venosa 1 (50%) 0 (0%) 1(11.1%) 0.061

CuUClI 1 (50%) 0 (0%) 1(11.1%)

LES 0 (0%) 1 (14.3%) 1(11.1%)
Tabaquismo 1 (12.5%) 7 (17.9%) 8 (17%) 0.709
Variables cuantitativas expresadas en medias y desviacién estandar, prueba U de Mann-Whitney para comparacién de
medias; variables cualitativas expresadas en frecuencias absolutas y relativas, prueba chi-cuadrada para comparacion
de proporciones.




El peso maximo alcanzado previo a la cirugia bariatrica tuvo una media general de 118.2
con un rango de + 20.1 kg, y un IMC previo medio de 44.5 con un rango de + 6.1 kg/m?,
siendo similares entre los pacientes con y sin dehiscencia (121 + 23.4 vs 117.6 + 19.6 kg,
p=0.671; y, 43.7 + 9.1 vs 44.6 + 5.5 kg/m?, p=0.783). El peso e IMC al momento de la
reconstruccion abdominal fueron de forma global de 73.9 + 10 kg y 27.9 = 2.8 kg/m?
respectivamente, siendo ambas medias significativamente mayores en el grupo de
pacientes que presentaron dehiscencia, siendo de poco mas de 10 kg la diferencia en peso
(82.8 £ 9.8 vs 72.1 + 9.1 kg, p=0.005) y de 2.4 kg/m?para el IMC (29.9 + 3.9 vs 27.4 + 2.3
kg/m?, p=0.021).

Tabla 2. Somatometrias de los pacientes sometidos a reconstruccién abdominal, CMN 20 de noviembre
ISSSTE, 2021-23.

Sin dehiscencia

Dehiscencia de

o herida de herida Global Valor de
Caracteristica e e
quirdrgica quirdrgica (n=47) p*
(n=8) (n=39)
Altura (m) 1.7+0.1 1.6+0.1 1.6+0.1 0.230
Peso previo cirugia
o 121 +23.4 117.6 + 19.6 118.2 + 20.1 0.671
bariatrica (kg)
IMC previo a Cirugia
o 43.7+£9.1 446 £5.5 445+6.1 0.783
bariatrica (kg/m?)
Peso al momento de la
reconstruccion 82.8+9.8 72.1+9.1 73.9+10 0.005
abdominal (kg)
IMC al momento de la
reconstruccion 29.9+39 27.4+2.3 27.9+28 0.021
abdominal (kg/m?)
Obesidad al momento de
la reconstruccién 2 (25%) 5 (12.8%) 7 (14.9%) 0.378
abdominal (= 30 kg/m?)
Pérdida ponderal total
41.9+24.9 45.6 + 13.9 449 + 16 0.698
(kg)
Albdmina sérica
) 3.9+0.6 41+0.3 41+04 0.448
preoperatoria (mg/dL)
Variables cuantitativas expresadas en medias y desviacion estandar, prueba U de Mann-Whitney para comparacién de
medias; variables cualitativas expresadas en frecuencias absolutas y relativas, prueba chi-cuadrada para comparacién
de proporciones. IMC: indice de masa corporal
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Sobre las técnicas empleadas para la reconstruccion abdominal, la mas comun fue la
abdominoplastia (48.9%, n=23), seguida por abdominoplastia extendida (27.7%, n=13), el
detalle de todas las técnicas empleadas se resume en la Tabla 3, ninguna técnica tuvo
mayor proporcién de dehiscencias.

Tabla 3. Técnicas quirtrgicas empleadas en los pacientes sometidos a reconstruccion abdominal, CMN 20 de
noviembre ISSSTE, 2021-23.

Dehiscenciade Sin dehiscencia

o herida de herida Global Valor de
Caracteristica e o
quirdrgica quirargica (n=47) p*
(=) (n=39)
Abdominoplastia 5 (62.5%) 18 (46.2%) 23 (48.9%)
Abdominoplastia 0 (0%) 13 (33.3%) 13 (27.7%)
extendida
: — 0.242

Abdominoplastia circular | 2 (25%) 4 (10.3%) 6 (12.8%)
Abdominoplastia en Fleur | 1 (12.5%) 4 (10.3%) 5 (10.6%)
delis
Expresadas en frecuencias absolutas y relativas, prueba chi-cuadrada para comparacién de proporciones.

En promedio transcurrieron 1,397 + 493 dias entre la cirugia bariatrica y la cirugia de
reconstruccion abdominal, siendo ligeramente mayor la diferencia por 195 dias en el grupo
gue presentd dehiscencia (1559 + 553 vs 1364 + 481, p=0.313).

Los pacientes sometidos a reconstruccion abdominal tuvieron una media de seguimiento
de 170 + 140 dias, siendo similar entre ambos grupos (169 + 113 vs 171 + 146, p=0.968,
Figura).
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Figura 1. Diferencia de dias de seguimiento de los pacientes con y sin dehiscencia posterior a la
reconstruccion abdominal, CMN 20 de noviembre ISSSTE, 2021-23.
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La dehiscencia ocurri6 en promedio a los 18 dias (rango: 6 — 28 dias) posterior a la
reconstruccion abdominal. De los 8 casos con dehiscencia, 37.5% (n=3) presentaron
seroma, 25% (n=2) hematoma. Sobre la localizacién, el 87.5% (n=7) fueron en regién
suprapubica, y un Unico caso (12.5%) intergliteo. El porcentaje de la dehiscencia fue en

promedio del 13.1 + 6 % de toda la herida quirdrgica (rango: 5 a 20%).

De todas las variables analizadas, ninguna mostré distribucién de proporciones diferentes,
y respecto a las variables cuantitativas, Unicamente el peso e IMC previo a la reconstruccion
abdominal mostraron diferencia de medias, por lo que se realiz6é un andlisis de regresion
logistica binaria con ambas variables, sin embargo, ninguna se asocié con mayor riesgo de

dehiscencia de herida quirtrgica (Tabla 4).

Tabla 4. Regresion logistica binaria de factores asociados a dehiscencia posterior a la reconstruccion
abdominal, CMN 20 de noviembre ISSSTE, 2021-23.

Valor de

Variable Odds ratio IC 95%

IMC al momento de la reconstruccion
) 0.733 0.533-1.008 0.690
abdominal (kg/m?)

Regresion logistica binaria: R2 de Nagelkerke: 0.162, p=0.0228
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DISCUSION

Estudios previos reportan una incidencia cercana al 4% de dehiscencia en heridas
quirdrgicas de abdomen por etiologias diversas como hernias o cirugia laparoscépica (17),
y en caso particular de las cirugias de reconstruccion abdominal posterior a cirugias
bariatricas se reportan entre el 7.2 a 60% aproximadamente (14,15), en nuestro hospital en

el periodo de diciembre 2021 a febrero 2023, la incidencia de dehiscencia fue de 17%.

La presencia de diabetes, tabaquismo activo, obesidad (IMC 2 30 kg/m?) e historial previo
de complicaciones de herida quirtrgica, se consideran como los principales factores de
riesgo para dehiscencia de herida quirdrgica en cirugia abdominal (18). Sin embargo, dentro
de nuestra poblacién analizada, la proporcion de casos con tales antecedentes fue muy
similar dentro de los pacientes que presentaron dehiscencia vs los que tuvieron resolucion
Optima de la herida quirlrgica, con excepcion de la obesidad cuya proporcion fue de casi el
doble, pero de forma no significativa, y aunque al considerar la variable IMC al momento de
la abdominoplastia, si se identific6 que este fue mayor, tal diferencia de media no era
suficiente para modificar la clasificacién de sobrepeso a obesidad, e incluso en la regresion

logistica binaria, no se identific6 asociacién por unidad de medida.

Si bien la muestra minima de pacientes que debian de analizarse era de 76 pacientes por
calculo de la muestra, en el tiempo determinado de realizacion del estudio, solo se lograron
analizar 46 pacientes. Dicha muestra sufri6 una alteracion en la cantidad de los mismos
debido a que posterior a la pandemia por COVID-19, se afect6 la agenda quirurgica, dando
prioridad a procedimientos reconstructivos a pacientes con afecciones mas severas. Dicha
disminucion del numero de pacientes analizados podria haber afectado en los resultados

ya que no pudo establecerse una asociacion con las distintas variables estudiadas.
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CONCLUSIONES

La incidencia de la dehiscencia de la herida quirdrgica en pacientes sometidos a
reconstruccion abdominal por secuelas de cirugia postbariatrica en el CMN 20 de
noviembre en el periodo de diciembre 2021 a febrero 2023, fue del 17%, dato que se
encuentra en el promedio de incidencia de dehiscencia a nivel mundial. Este valor no pudo
asociarse a ninguno de los factores analizados como comorbilidades previa a la cirugia
bariatrica o al momento de la reconstruccién abdominal. En cuanto a la somatometria, se
pudo asociar de manera ciinica que existe mayor relacion del peso elevado con la posterior

dehisencia de herida quirargica.

Con el valor obtenido en cuanto a la incidencia de dehiscencias en la reconstruccion
postbariatrica en nuestro centro, podemos concluir que el valor es considerablemente bajo
tomando en cuenta la estadistica mundial, mismo que puede asociarse al cuidadoso
protocolo prequirdrgico que se aplica previo al procedimiento de reconstruccién abdominal

en los pacientes postbariatricos de nuestro centro médico nacional.

Dentro de los alcances de este estudio, evaluando las variables que se tomaron en cuenta
pudiendose identificar como el sobrepeso e indirectamente el IMC relacionados con la
dehiscencia tras la reconstruccién abdominal, permite tomar acciones en cuanto a la meta
de peso ideal previo al procedimiento quirdrgico. En cuanto a la valoracion del resto de
variables se da apertura a continuar con este estudio en el cual se pueda aumentar el
numero de pacientes a analizar, para poder evidenciar si existe alguna asociacién en cuanto
a los distintos factores que podrian contribuir a la dehiscencia de las heridas quirurgicas, y

asi poder adoptar medidas para disminuir la incidencia de esta complicacion.
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ANEXOS

Anexo 1. Carta de consentimiento informado

. CENTRO MEDICO NACIONAL "20 DE NOVIEMBRE"
- GOBIERNO DE [SSSTB COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION
MEXI COMBIOETICA 09-CEI-001-20210303

CARTA DE CONSENTIMIENTO BAJO INFORMAC ION PARA PARTICIPAR EN UN ESTUDIO DE
INVESTIGACION EN SALUD.

NOMBRE DEL ESTUDIO: Incidencia de dehiscencia de henida quinirgica en pacientes sometidos a
reconstruccion abdominal por secuclas de cirugia postbanatrica en ¢l servicio de Cirugia Plastica y
Reconstructiva del CMN 20 de Noviembre.

Lugar y fecha: Ciudad de México. México. a __ de del 202 .

Por favor tome todo ¢l tiempo que sea necesarnio para leer este documento, pregunte al investigador sobre cualquier
duda que tenga, para decidir si participa o no debera tener el conocimiento suficiente acerca de  los beneficios y
riesgos del presente estudio de investigacion.

Estimado Sciior: . s¢ le invita a
participar en ¢l estudio arriba mencionado, que se desarrollard en ¢l CMN 20 de Noviembre™, cuyo objetivo scra
¢l de determinar con qué frecuencia los mmwmwawmuwmﬁn&
una complicacion llamada dehiscencia (ruptura o cierre inapropiado de la henida). Lo anterior con la finalidad de:
mndﬂ@ud«hhmciﬁndcpﬁaﬁquhpmﬂhypohmﬁmmdﬁumﬁmo
correctivas pertinentes.

Su participacion en ¢l estudio consiste cn: permitir que los investigadores lo visiten durante su estancia
haspitalaria de recuperacion para revisar el progreso del cierre de su herida quirirgica, y que una vez egresado,
los investigadores puedan estar presentes durante sus consultas de seguimiento en consulta externa y registrar su
evolucion clinica, USTED NO DEBERA REALIZAR NADA DIFERENTE, Ni TAMPOCO SE LE APLICARA
NINGUNA ACCION ADICIONAL A SU PROCESO DE ATENCION MEDICA HABITUAL.

BENEFICIOS: El presente estudio no tendra un bencficio directo a usted. sin embargo, podria permitir la
frecuencia real con que ocurre la dehiscencia en pacientes sometidos a cirugia como la que le fue efectuada. y
poder identificar factores de nesgo. La deteccion oportuna de la dehiscencia seria un bencficio adicional, sin
embargo. sc le recuerda que participar en esta investigacion NO implica que se apliquen medidas diagndsticas o
terapéuticas adicionales a quienes sc atienden en ¢l CMN 20 de Noviembre™ y no participan en esta investigacion.
Gracias a su participacion altruista se puede beneficiar su comunidad o los pacientes. al encontrar nucvas formas
de atender la recuperacion de pacientes sometidos a cirugia de reconstruccion abdominal.

RIESGOS: Su participacion no conlleva niesgo alguno para su salud. Le recordamos que la dehiscencia quirtrgica
o infeccion de la herida sucle presentarse hasta en el 30% de los casos. sin embargo, este niesgo ¢s INHERENTE
A SU CIRUGIA, sumédico tratante ya le explicd previamente tal situacion y hablé con usted acerca de los riesgos
y tratamientos disponibles cuando usted acepto tratarse en esta unidad médica: ¢l participar en esta investigacion
NO INCREMENTA NI REDUCE tal riesgo, ya que solo recolectaremos informacion de su caso, NO
APLICAREMOS NINGUNA MEDIDA ADICIONAL a lo indicado por su médico tratante.

DISPONIBILIDAD DE TRATAMIENTO MEDICO: No aplica debido a que no su participacion no implica
ningln tratamiento médico o quirargico diferente al habitual. En caso de presentarse alguna complicacion con el
cierre de su henda quirtirgica. esta sera informada inmediatamente a su médico tratante del servicio de Cirugia
Plistica y Reconstructiva del CMN “20 de Noviembre™, quien seré el inico facultado para determinar las medidas
diagnosticas y terapéuticas necesarias.
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CENTRO MEDICO NACIONAL "20 DE NOVIEMERE"
GOBIERNO DE v ISSSTE COMITE DE ETICA EN INVESTICACION
.’;; MEXICO A e COMBIOETICA 09-CEI-001-20210303

PARTICIPACION

Su participacion es VOLUNTARIA, usted puede decidir libremente participar o no, esto no afectard su derecho
para recibir atencion medica en el CMN 20 de Noviembre”, s1 participa, puede retirarse del estudio en el
momento en que lo desee sin que esto influya sobre el tratamiento habitual que le ofrece el hospital para su
enfermedad de base.

INFORMACION DE LOS PROCEDIMIENTOS ALTERNATIVOS O TRATAMIENTOS EXISTENTES: En
caso de presentarse la dehiscencia (cierre incorrecto o inexistente) de la henda quinirgica o infeccion del sitio, su
médico tratante sera el anico facultado para determinar en conjunto con usted el tratamiento, el cual puede ser:
Debridamiento, limpieza con soluciones desinfectantes, administracion de antibioticos locales v sistémicos e
incluso necesidad de una reintervencion quirirgica. Le recordamos que la ocurrencia de tales complicaciones son
parte de los riesgos de someterse a la cirugia ¥ NO por formar parte de esta investigacion, por tanto, los
tratamientos de las complicaciones estaran a cargo de su médico tratante del servicio de Cirugia Plastica v
Reconstructiva del CMN “20 de Noviembre™.

MAMNEIO DE LA INFORMACION.

En la recoleccion de datos personales se siguen todos los principios que marca la ley: Licitud, calidad,
consentimiento, informacion, finalidad, lealtad, proporcionalidad v responsabilidad. Se han implementado las
medidas de segundad, técnicas, administrativas v fisicas necesarias para proteger sus datos personales y evitar
dafio, pérdida, alteracion, acceso o tratamiento no autorizado. La informacion sera recolectada en hojas que
posteriommente seran transcritas a una base de datos electronica, en la cual no se recabara ningin dato personal.
usaremos un nimero para identificar su registro. La base de datos v las hojas empleadas para la recoleccion de la
informacion estaran solo disponibles a los investigadores titulares quicnes estin obligados por ley a no divulgar
su identidad.

Usted podra tener acceso a la informacion sobre este estudio en caso de solicitarlo.

PARTICIPANTE.
Confirmo haber recibido informacion suficiente ¥ clara sobre el estudio propuesto, doy mi autorizacion para ser

incluido en este proyecto de investigacion, reservandome el derecho de abandonarle en cualguier momento si asi
lo decido.

Nombre ¥ firma del Participante o Representante legal.

Parentesco:

Domicilio.

TESTIGOS:

{ 1) Mombre v firma {2) Mombre v firma
Parentesco: Parentesco:
Domicilio. Domicilio.

540 Col. Del Yalle. CP. 0O
11 www. pob.m st
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INVESTIGADOR O MEDICO QUE INFORMA: Dr. Eduardo Camacho Quintero

Le he explicado al Sr (a) . la naturaleza y los
propésitos de la investigacion. asi como los niesgos y beneficios que implica su participacion. He dado respucsta
a todas sus dudas, y le he preguntado si ha comprendido la informacion proporcionada, con la finalidad de que
pueda decidir libremente participar 0 no en este estudio. Acepto que he leido. conozeo y me apego a la
normatividad correspondiente para realizar investigacion con seres humanos, que pondré ¢l biencstar v la
segundad de los pacientes sujetos de investigacion, por encima de cualquier otro objetivo.

INVESTIGADOR RESPONSABLE.
Dr. Eduardo Camacho Quintero
Nombre y firma

Teléfono de contacto: 5611652030

El documento se expide por duplicado. entregando una copia al participante.

Pagina 3/3

iente del Comit tica en Invesugacion: Dr. Ricsedo Orega Pimeda

0 Col Del Valle, C . 03100 Akcalifis Benito Jwirer, Ciudad de México

52005007 www.pobomy et
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Anexo 2. Aviso de privacidad

. CENTRO MEDICO NACIONAL "20 DE NOVIEMBRE"
. GOBIERNO DE "o ISSSTE COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION
M EXICO SN e COMBIOETICA 09-CEI-001-20210303

AVISO DE PRIVACIDAD

TITULO DEL PROYECTO DE INVESTIGACION: Incidencia de dehiscencia de herida quirirgica en pacientes sometidos a
reconstruccion abdominal por secuelas de cirugia postbariatrica en el servicio de Cirugia Plastica y Reconstructiva del CMN
20 de Noviembre

Nimero de registro:

El presente Aviso de Privacidad tiene como objeto informarles sobre el tratamiento que se le dara a sus datos personales
cuando los mismos son recabados, utiizados y almacenados.

Investigador responsable de recabar sus datos personales, de su uso y proteccion:
Nombre: Dr. Eduardo Camacho Quintero
Domicio: Moras 556. 03100, Del Vale Sur, Del. Benito Juarez, Ciudad de México

Tekfono: 5611652030 Correo electronico: Jorgenrique tejada@gmad.com

Su informacién personal sera utilizada con a finalidad de identificar apropiadamente los regisiros que comesponderan a su
evolucion clinica durante la recuperacion de su cirugia por reconstruccion abdominal, para o cual requerimos obtener los
siguientes datos personales: Nombre completo de usted y clave ISSSTE, estos datos son considerados como sensibles de
acuerdo a la Ley Federal de Proteccion de Datos Personales en Posesion de los Particulares.

Es importanie que usted sepa que todo el eguipo de investigacion que colabora en este estudio se compromete a que todos
los datos proporcionados por usted seran tratados bajo medidas de segunidad y garantizando siempre su confidenciaiidad.
En el caso de este proyecto las medidas que se tomaran para ello seran: utilizar codigos numéricos y se almacenaran en
archivo electronico a cargo de! investigador principal.

Los datos que usted nos proporcione no seran compartidos con ofras instancias o instituciones y Gnicamente seran usados
por el equipo de investigadores para este proyecto.

Usted tiene derecho de acceder, rectificar y cancelar sus datos personales, asi como de oponerse al manejo de los mismos
0 anular el consentimiento que nos haya otorgado para tal fin, presentando una carta escrita dirigida a el la investigador
responsabie Dr. Eduardo Camacho Quintero. o con la Presidente del Comité de Efica en Investigacion del CMN “20 de
Noviembre”, Dr. Ricardo Ortega Pineda. Tel. 52003544.

DECLARACION DE CONFORMIDAD: Manifiesto estar de acuerdo con el tratamiento que se dara a mis datos personales

Nombre y firma del sujeto de investigacién o paciente:
Fecha:

Pagina 11

Presadente del Comite tics en Invesugacion: Dr. Ricsedo Oriega Pimeda
Av. Felix Cuevas 540 ¢ Dol Vaile, CP. 3100 Akcalifis Benito Jwirer, Cidad de México

DS00T wwwpobomy Fesste
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Anexo 3. Hoja de recoleccion

de datos

Hoja de recoleccién de datos

“Incidencia de dehiscencia de herida quirurgica en pacientes sometidos a reconstruccion
abdominal por secuelas de cirugia postbariatrica en el servicio de Cirugia Plastica y
Reconstructiva del CMN 20 de Noviembre”

Rellene el formulario, 0 marque la(s) opciones:

ID Participante:

Nombre: Edad:  afios Sexo: M/ F IDISSSTE:
Actuales: Peso: kg Altura: m IMC: kg/m2
Previos a Qx Bariatrica: Peso: kg IMC: kg/m2 Fecha Qx Bariatrica:

Comorbilidades:
__Diabetes ___ Hipertension

__Alteracién psiquiatricas

Tabaquismo:

___Nunca __ Previo, actualmente no

Fecha Qx reconstruccion:

Técnica de reconstruccion:

Insf renal

___Asma/EPOC

___Hipotiroidismo __ Ofra:

___Social /Ocasional __Si, continuo y actual

Seguimientos:

Fecha seguimientos:

Tiempo evolucién: dias

Dehiscencia de herida Qx: __Si

Fecha de la dehiscencia:

No

Tiempo evolucién hasta dehiscencia:

Localizacion:

Porcentaje: %
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