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Material y métodos: Se estudiaron a 20 pacientes, mayores de 18 afios, género indistinto, con
diagndstico clinico y tomografico de rinosinusitis crénica, candidatos a cirugia funcional
endoscépica nasal, de los cuales de forma aleatoria se agruparon en 2 grupos de 10 pacientes
cada uno, los cuales se sometieron a seguimiento clinico y endoscépico a las semanas 1, 4y 12
control tomografico (escala de Lund-Mackay) a la semana 12 para comparar: tiempo quirdrgico
empleado, dias de hospitalizacién, control tomogréfico postquirdrgico, mejoria de sintomatologia
(SNOT 20) y presencia de complicaciones con el fin de demostrar que la sinuplastia con globo es
un procedimiento quirdrgico menos invasivo, con una recuperacion mas rapida y con disminucion
de las complicaciones en comparacion con la cirugia funcional endoscépica de nariz y senos
paranasales, por la complejidad que representa (tiempo de seguimiento), se dividié en 2 etapas,
Etapa | (pacientes operados de sinuplastia) Etapa Il (pacientes operados de Cirugia nasal
endoscoépica sin sinuplastia), en el presente estudio se menciona la serie de casos operados de
sinuplastia con globo (etapa |), dejando para un reporte final los resultados comparativos (etapa Il).
Resultados: Se realizo sinuplastia con globo a 10 pacientes, 5 femeninos (50%) y 5 masculinos
(50%), promedio de edad de 46.9 afos, la distribucion de los sintomas a través de cuestionario
SNOT 20 para antes y después de la cirugia fueron en promedio de 38.7 puntos para el
prequirargico y de 15.6 puntos en promedio para el postquirirgico, con una P de 0.014, el puntaje
obtenido de la escala de Lund-Mackay fue en promedio para el prequirdrgico de 6.9 puntos y en el
postquirdargico de 1.8 puntos, obteniendo una P de 0.0013, los dias de estancia intrahospitalaria
tuvieron un promedio de 0.9 dias, el sangrado con un promedio de 14 cc, 9 pacientes se
sometieron a anestesia general y 1 a anestesia local.

Discusién: La sinuplastia con globo es un procedimiento seguro para el tratamiento de pacientes
con rinosinusitis cronica en casos seleccionados, el cual complementa a la cirugia funcional
endoscopica de nariz y senos paranasales.

Conclusién: El procedimiento de sinuplastia con globo es una alternativa segura y con buenos
resultados en pacientes seleccionados.
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RESUMEN:

Introduccidén: La rinosinusitis es una de las 10 principales causas de consulta
externa en México y la forma cronica afecta aproximadamente a 3 millones de
mexicanos, de los cuales solo el 1% requiere cirugia, el tratamiento quirargico de
eleccion empleado es la cirugia funcional endoscopica de nariz y senos
paranasales, la cual es de minima invasién, sin embargo en la actualidad hay
pacientes que pueden beneficiarse con una herramienta todavia menos invasiva,
aprobada por la FDA para mejorar la salud obstructiva sinusal, como lo es, la
sinuplastia con globo.

Material y métodos: Se estudiaron a 20 pacientes, mayores de 18 afios, género
indistinto, con diagndstico clinico y tomografico de rinosinusitis cronica, candidatos
a cirugia funcional endoscopica nasal, de los cuales de forma aleatoria se
agruparon en 2 grupos de 10 pacientes cada uno, los cuales se sometieron a
seguimiento clinico y endoscépico a las semanas 1, 4 y 12 control tomogréfico
(escala de Lund-Mackay) a la semana 12 para comparar: tiempo quirdrgico
empleado, dias de hospitalizacion, control tomogréfico postquirtrgico, mejoria de
sintomatologia (SNOT 20) y presencia de complicaciones con el fin de demostrar
que la sinuplastia con globo es un procedimiento quirdrgico menos invasivo, con
una recuperacion mas rapida y con disminucion de las complicaciones en
comparacién con la cirugia funcional endoscoépica de nariz y senos paranasales,
por la complejidad que representa (tiempo de seguimiento), se dividi6 en 2
etapas, Etapa | (pacientes operados de sinuplastia) Etapa Il (pacientes operados
de Cirugia nasal endoscopica sin sinuplastia), en el presente estudio se menciona
la serie de casos operados de sinuplastia con globo (etapa I), dejando para un
reporte final los resultados comparativos (etapa Il).

Resultados:

Se realizo sinuplastia con globo a 10 pacientes, 5 femeninos (50%) y 5 masculinos
(50%), promedio de edad de 46.9 afios, la distribucién de los sintomas a través de
cuestionario SNOT 20 para antes y después de la cirugia fueron en promedio de
38.7 puntos para el prequirdrgico y de 15.6 puntos en promedio para el
postquirdargico, con una P de 0.014, el puntaje obtenido de la escala de Lund-
Mackay fue en promedio para el prequirtrgico de 6.9 puntos y en el postquirdrgico
de 1.8 puntos, obteniendo una P de 0.0013, los dias de estancia intrahospitalaria
tuvieron un promedio de 0.9 dias, el sangrado con un promedio de 14 cc, 9
pacientes se sometieron a anestesia general y 1 a anestesia local.

Discusion:

La sinuplastia con globo es un procedimiento seguro para el tratamiento de
pacientes con rinosinusitis créonica en casos seleccionados, el cual complementa
a la cirugia funcional endoscopica de nariz y senos paranasales.

Conclusion:
El procedimiento de sinuplastia con globo es una alternativa segura y con buenos
resultados en pacientes seleccionados.
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INTRODUCCION

La Rinosinusitis cronica afecta aproximadamente a 31
millones de Americanos®, es una de las 10 principales causas de consulta
externa en México y afecta aproximadamente a 3 millones de mexicanos, 10S
costos asociados con los gastos médicos
asi como el impacto sobre la eficiencia del trabajo son
enormes, lo que hace que este problema tenga una prioridad
significativa, en términos de la busqueda de mejores estrategias
de tratamiento, las opciones de tratamiento incluyen: la terapia

meédica y la intervencién quirdrgica.

Obviamente, la cirugia se reserva para aquellos pacientes
gue no responden al tratamiento meédico, los cuales
generalmente tienen evidencia tomografica o endoscopica de
obstruccion mecanica significativa de las ostia de los senos
paranasales, en forma de polipos o0 mucosa inflamada, en
donde el objetivo de la cirugia es permeabilizar las ostia para

permitir el drenaje y el retorno de la funcion ciliar sinusal.®



Si la cirugia funcional endoscopica de los senos paranasales es de minima
invasion, en la actualidad hay pacientes que pueden beneficiarse con una
herramienta todavia menos invasiva, aprobada por la FDA para mejorar la salud
obstructiva sinusal, como lo es, la sinuplastia con globo, disminuyendo asi los dias

de hospitalizaciéon y los dias de incapacidad.

La sinuplastia con globo sigue los principios basados en la
dilatacion con globo, comunmente usado en cirugia vascular,
urolégica y cardioldgica intervencionista. En los senos
paranasales se dilatan las ostia a través del avance de
catéteres con globo bajo guia por fluoroscopia e inflando con

alta presion.

Este sistema esta disefiado para la insercion de catéteres
especiales para lavar, drenar e irrigar los senos paranasales, La
dilatacion del orificio también permite la biopsia en situaciones
en las que

masas intrasinusales puede representar una neoplasia. °



Originalmente el catéter con globo se avanzaba bajo control fluoroscépico, pero
rapidamente la tecnologia mejor6 para eliminar el riesgo de la radiacion del
fluoroscopio tanto al paciente como al cirujano; esta nueva tecnologia utiliza una
fuente de luz adaptada a la guia del catéter para asegurar que éste se encuentra
en el seno paranasal seleccionado utilizando la transiluminacion; el cual se llama

sistema Relieva LUMA3

La Sinuplastia con globo proporciona un nuevo conjunto de
herramientas diseflado para dilatar los orificios naturales, no es
un sustituto de la Cirugia funcional endoscopica, pero puede

ser una opcion en pacientes seleccionados.

En este trabajo se seleccionaron 20 pacientes con rinosinusitis crénica con los
criterios que se mencionaran mas adelante, para realizarles sinuplastia con globo
a 10 (etapa ) y se compararan con 10 pacientes (grupo control, etapa Il) a los
cuales se les realizara cirugia funcional endoscdpica tradicional.

DEFINICION:

La Rinosinusitis Crénica se define como “una condicion manifestada por una
respuesta inflamatoria que involucra: las membranas mucosas (posiblemente

incluyendo el neuroepitelio) de la cavidad nasal y los senos paranasales, los



fluidos de estas cavidades, y/o el hueso subyacente”, que persiste por al menos

12 semanas.

ETIOLOGIA:

Para la infeccion en la etapa cronica se han identificado gérmenes aerdbicos como
los Staphylococcus aureus, Streptococcus pneumoniae, Haemophilus influenzae;
y bacterias anaerobicas: Fusobacterium spp. Peptostreptococcus spp.

Aqui aparece la posibilidad de encontrar dentro de los agentes etiolégicos a los
hongos dentro de los que destaca: Aspergillus spp. y Rhizopus spp.
FISIOPATOLOGIA:

El término de rinosinusitis tiene su origen en el conocimiento que tanto las fosas
nasales, como los senos paranasales (maxilares, etmoidales, frontales vy
esfenoidales), comparten una gran mayoria de sus componentes, es decir, son
cavidades todas ellas cubiertas por un epitelio columnelar, pseudoestratificado,
ciliado y productor de moco.

La interaccion de estas cavidades nasales y paranasales se lleva a cabo
normalmente mientras existan las condiciones estructurales de cada una de estas
areas, que permita el intercambio de aire entre las dos y el flujo libre de moco
impulsado por los cilios que conforman el epitelio respiratorio.

Cualquier trastorno que interfiera con estos tres elementos, tiene riesgo potencial
de favorecer la rinosinusitis.

El moco que se produce es rico en lisosimas, inmunoglobulinas G y A, interferon y

lactoferrina; todas ellas sustancias antinfecciosas.



La actividad ciliar es muy réapida en sus movimientos, lo que permite el
desplazamiento de particulas de 4.6 a 12.3 mm. por minuto, lo que favorece que
el moco normalmente no se acumule en los senos paranasales.

En relacion a las alteraciones estructurales sefialadas sobre las ostia de drenaje,
estos pequefios orificios en el seno maxilar tienen un diametro de 2.5 mm. de
diametro y 6 mm. de largo, lo que facilita su obstruccion.

Las patologias que alteren a cualquiera de los tres factores mencionados (moco
normal, motilidad ciliar eficiente y permeabilidad de las ostia), favoreciendo

una rinosinusitis, son muy diversos:

En la obstruccién de las ostias, la inflamacion de la mucosa secundaria a una
infeccion viral respiratoria alta es la mas comun, seguido por alergia nasal, fibrosis
quistica, reflujo gastroesofagico y la exposicién al tabaco como fumador activo o
pasivo, asi como otras afecciones sistémicas como la discinesia ciliar,
disfunciones de inmunoglobulinas, etc.

Los factores locales también favorecen la aparicion del cuadro rinosinusal, como
son las actividades acuaticas, la rinitis medicamentosa y las causas de obstruccion
mecénica directa por desviaciones del septum nasal, poliposis rinosinusal,
crecimiento e infecciobn adenoidea, crecimiento de cornetes, concha bulosa y la
permanencia prolongada de sondas nasotraqueal y nasogastrica.

Todos estos factores conllevan a la obstruccion de los sitios naturales de drenaje
de los senos paranasales, creando inicialmente una elevacion de la presion
intrasinusal, lo que conlleva a una presion negativa, comparada con la del medio

ambiente y las secreciones quedan atrapadas en los senos, disminuye el



intercambio gaseoso, provocando mas inflamacion y obstruccion creando un

circulo vicioso que perpetla el proceso inflamatorio.

CUADRO CLINICO:

Los sintomas asociados son obstruccion nasal, congestion nasal, rinorrea anterior
y posterior purulenta, dolor facial, hiposmia, tos, fiebre, halitosis, fatiga, dolor
dental, faringitis, sintomas otologicos y cefalea, divididos en criterios mayores y
menores.

El diagnéstico de rinosinusitis se basa en la presencia de 2 o mas criterios
mayores, 0 un criterio mayor y dos menores.

Criterios mayores Criterios menores

Dolor facial Cefalea
Congestion facial Fiebre
Obstruccion nasal Fatiga
Descarga retronasal purulenta o clara Dolor dental
Hiposmia/anosmia Tos

Pus en cavidad nasal a la exploracién

EXPLORACION FISICA:

Otalgia / plenitud o6tica

La valoracibn comienza con la observacion de la nariz y sus posibles

deformidades, desviaciones 0 asimetrias y rinoscopia anterior, durante la cual se

deben de valorar:

a) el aspecto y la coloracion de la mucosa



b) los cornetes de manera general, el aspecto, la forma.

c) desviaciones del septum nasal

d) la presencia, localizacién y caracteristicas de la rinorrea.

e) valorar la pared lateral nasal

La evaluacion de la nariz deberd realizarse siempre inicialmente sin
vasoconstrictor y posteriormente con vasoconstrictor.

Endoscopia

Después de realizar rinoscopia anterior y posterior, las mismas éareas seran
examinadas con el endoscopio con un mayor acercamiento, mejor luz y
angulacion.

Para realizar el procedimiento idealmente se requiere de un endoscopio de 4mm
de cero grados, una fuente de luz, una camara y un monitor. De igual manera la
exploracion endoscopica se puede realizar con un nasofaringoscopio flexible.
Técnica

La preparacion de la mucosa nasal es muy importante para permitir una adecuada
inspeccién y valoracion. Se aconseja aplicar algodones embebidos en
vasoconstrictor y xylocaina, esperar 10 minutos, retirarlos y explorar primero el
meato inferior, desplazando el endoscopio de adelante hacia atras; en la pared
lateral, en la union del tercio anterior con el medio del cornete inferior se podré
observar en la mayoria de los casos el conducto lacrimonasal, continuando hacia
las coanas donde se valorara la desembocadura de la trompa de Eustaquio y la
rinofaringe.

Dirigiendo el endoscopio hacia arriba, sobre las coanas, se podra observar el

ostium del seno esfenoidal y retirando el endoscopio paulatinamente por el meato



medio se valorard el proceso uncinado, la bula etmoidal y en lo posible el
infundibulo, para terminar en la cabeza del cornete medio. Antes de retirar el
endoscopio se dirige hacia el techo de la fosa nasal para observar el cornete
superior. El septum nasal se valora a lo largo de toda la vision endoscopica. El
orden de la exploracién puede variar, lo importante es que se revise la totalidad

del interior de las fosas nasales.

DIAGNOSTICO DIFERENCIAL:
Debera de hacerse el diagnéstico diferencial con:

Patologia obstructiva:

o hipertrofia de cornetes

o hipertrofia de adenoides
. cuerpos extrafios

o tumores nasales

atresia de coanas
Enfermedades inflamatorias:
Granulomatosas e inmunolégicas:
e Granulomatosis de Wegener
e Sarcoidosis
e Lupus eritematoso sistémico
e Poliposis nasal
Factores fisiologicos:

e Sindrome de discinesia ciliar



¢ Rinitis atrofica
e Inducida por hormonas (hipotiroidismo, embarazo, anticonceptivos orales,
ciclo menstrual, ejercicio)

Medicamentosa:

e vasoconstrictores topicos nasales en forma crénica

e Antihipertensivos

e Aspirina

e AINES
ESTUDIOS DE IMAGEN:
Radiografias simples.
Las proyecciones radioldgicas habituales para valorar los senos paranasales son
Caldwell, Waters y lateral que se complementan entre si.
La radiografia de Caldwell es una proyeccion posteroanterior o anteroposterior
gue muestra los senos frontales, las celdillas etmoidales.
La posicién de Waters permite valorar los senos frontales y los maxilares.
En la radiografia muestra todos los senos paranasales aunque superpuestos los
de uno y otro lado.
Todas ellas deben ser obtenidas con el paciente en bipedestacion para observar
niveles hidroaéreos.
Los signos a considerar como patoldgicos son cuando en un seno paranasal
exista nivel liquido, opacidad completa o engrosamiento mucoso de mas de 4 mm.

Aungue estos signos son inespecificos.



La confiabilidad de las radiografias simples en el diagndstico de sinusitis en
adultos es sélo del 54%, por lo que en la actualidad el estandar de oro es la

Tomografia Computada de Nariz y senos paranasales.

Tomografia Computada. (TC)

Este método de imagen permite evaluar con detalle al hueso que forma la
anatomia de la nariz y de los senos paranasales y también permite ver
adecuadamente los tejidos blandos.

El estudio se debe realizar en los planos axial, coronal y sagital, los cuales son
complementarios.

En los casos de enfermedad inflamatoria no complicada se realiza el estudio sin la
aplicacion de medio de contraste intravenoso.

El estudio esta indicado cuando existe discrepancia entre la historia clinica y la
exploracion o cuando no se ha obtenido buena respuesta al tratamiento.

El estudio se efectuara después de que el paciente haya recibido tratamiento
médico completo a fin de poder determinar que las alteraciones de la mucosa que
aparezcan, representan enfermedad irreversible.

La TC es indispensable antes de realizar una cirugia funcional endoscépica de la
nariz y los senos paranasales, porque ademas de las anormalidades de la mucosa
y la patologia estructural, se observara la anatomia que no es posible valorar en la

endoscopia diagnostica y que varia de un individuo a otro.



Dado que en condiciones normales el mucoperiostio que recubre las cavidades
paranasales no es visible en la TC, cualquier espesor de tejido blando en el
interior de una cavidad paranasal deberé sefialarse en principio como anormal.

En pacientes con clara evidencia clinica de sinusitis la probabilidad de hallazgos
positivos en TC es de mas del 90 % y el hallazgo incidental de datos positivos en
la TC puede ser encontrado hasta en el 40 % de pacientes

Utilizando valores relativamente bajos de la clasificacion de Lund-Mackay para
hallazgos de TC en pacientes con rinosinusitis (0 a 1) la posibilidad de enfermedad
es muy baja mientras que los puntajes mayores a 4 realmente representan

patologia.

COMPLICACIONES DE LA RINOSINUSITIS

La rinosinusitis crénica puede presentar complicaciones tanto por la misma
enfermedad como por la cirugia en los casos que ésta se lleve a cabo.

Las complicaciones por la enfermedad se dividen en general en dos grandes
grupos: orbitarias e intracraneales.

Complicaciones orbitarias por la enfermedad

La drbita es susceptible de ser afectada porque con ella colindan los senos
frontales, etmoidales y maxilares. Ademas la lamina papiracea presenta pequefias
dehiscencias que favorecen la extension de procesos infecciosos.

Las complicaciones orbitarias son mas frecuentes a partir del etmoides , otro punto
anatomico muy importante de comprender, es el septum orbitario. El periostio de
la oOrbita, que se llama periérbita, es la Unica barrera de tejido blando entre los

senos paranasales y el contenido de la orbita. En los margenes de la 6rbita, la



periorbita envuelve a los cartilagos del tarso palpebral y ahi se llama septum
orbitario. Los eventos infecciosos que se presenten anteriores al septum orbitario
se manifestaran por edema palpebral sin alterar la vision ni los movimientos
oculares. Los eventos posteriores provocaran inflamacién infraorbitaria que
comprometeran la funcion visual y oculomotora.

Desde 1970 Chandler clasifico las complicaciones orbitarias en:

Grupo I: Celulitis preseptal. Se manifiesta por edema palpebral sin alteraciones
visuales ni afeccién de los movimientos oculares.

Grupo lI: Celulitis orbitaria. La grasa orbitaria tiene edema difuso, puede o0 no
existir compromiso oculomotor y alteracion visual y se puede presentar proptosis.
Grupo lll. Absceso subperiéstico. Es la formacion de un absceso entre la periorbita
y la pared Osea orbitaria que desplaza el globo ocular hacia el lado contralateral y
hacia abajo.

Grupo V. Absceso orbitario. Es la acumulacién purulenta en el contenido orbitario
que produce oftalmoplejia, proptosis, quemosis y pérdida visual.

Grupo V. Trombosis del seno cavernoso. Se presenta con fijacién del globo ocular,
proptosis, pérdida visual grave y postracién. Hay flebitis que se propaga a través
de las venas orbitales causando afeccién bilateral y puede cursar con trombosis

de la arteria caré6tida interna.

Complicaciones intracraneales por la enfermedad
Las principales son: osteomielitis, meningitis y los abscesos (epidural, subdural y

cerebral).



Las vias por las cuales un proceso sinusal se puede extender a la cavidad
craneana son las siguientes:
a) diseminacion hematogena
b) extension por contigiiidad

c) trauma directo

TRATAMIENTO MEDICO:

El tratamiento de la rinosinusitis tiene tres objetivos: eliminar la infeccidn
bacteriana, restablecer la ventilaciéon y drenaje de los senos paranasales y por
altimo evitar las complicaciones.

En los casos de rinosinusitis crénica, la flora bacteriana es mixta: gram positivos,
gran negativos, anaerobios e incluso hongos; por tal motivo el uso de antibiéticos
debe ser en forma ciclica con medicamentos que sean efectivos para cada uno de
estos gérmenes y por lo tanto la duraciébn del tratamiento con diferentes
antibiéticos serd de 21 a 28 dias. (Amoxicilina-clavulanato, clindamicina,
quinolonas, macrélidos, cefalosporinas de tercera generacion, antimicéticos.)
Finalmente si la respuesta al tratamiento médico ha sido infructuosa, la indicacion
quirdrgica se hace evidente, cuando existe complicacién orbitaria progresiva o
intracraneal, poliposis masiva, mucopiocele o sinusitis micética; y en la

rinosinusitis cronica o recidivante.



TRATAMIENTO QUIRURGICO DE LA RINOSINUSITIS CRONICA:

Hoy por hoy la Cirugia Funcional EndoscoOpica de los senos paranasales ha
demostrado a través de casi tres décadas, ser el método mas efectivo para el
tratamiento quirdargico de eleccion.

El objetivo principal de este tipo de técnicas es el restablecimiento del drenaje
mucociliar y la ventilacion con la maxima preservacion de la mucosa, logrando de
esta manera cirugias menos radicales y méas funcionales.

La instrumentacién especifica para este tipo de procedimientos quirdrgicos, ha
evolucionando a la par con las técnicas de una manera vertiginosa e innovandose
constantemente y que junto con otras tecnologias sofisticadas como son el laser y
los microdebridadores entre otras, se ha llegado a lo que conocemos actualmente
como cirugia tridimensional por medio de navegadores computarizados.

La sinuplastia con globo es una técnica innovadora que utiliza el concepto de los
catéteres en otras disciplinas médicas como la cardiologia, urologia,
gastroenterologia y cirugia vascular, para abrir los sitios de drenaje de los senos
paranasales, reduciendo de forma considerable el dafio a la mucosa, el sangrado
y las complicaciones. Los estudios preliminares indican que este procedimiento es

seguro para dilatar las ostia y resolver la obstruccion en éstos.



HIPOTESIS



HIPOTESIS

¢La Sinuplastia con globo reduce el sangrado, los dias de hospitalizacion, el
tiempo quirdrgico y mejora clinica y tomograficamente la patologia rinosinusal
comparandola con la Cirugia Funcional Endoscépica de Nariz y Senos

Paranasales sin sinuplastia con globo?



OBJETIVOS



OBJETIVOS

El objetivo de este estudio es determinar como la sinuplastia
con globo, en un grupo selecto de pacientes mejora el cuadro
clinico de rinosinusitis crénica con indicacion quirdrgica, con
respecto a (1) eliminacion de patologia rinosinusal, con
evidencia tomografica, (2) los dias de estancia intrahospitalaria
requeridos, (3) tiempo quirdrgico, (4) presentacion de
complicaciones Y (5) mejoria clinica, en un estudio realizado
al0 pacientes con rinosinusitis cronica sometidos a sinuplastia
con globo, para en estudio posterior comparar los hallazgos con
10 pacientes selectos a los que se les realizara cirugia
funcional endoscépica de nariz y senos paranasales sin

sinuplastia con globo.
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MATERIAL Y METODOS

Se estudiaran a 20 pacientes, mayores de 18 afios, género indistinto, con
diagnostico clinico y tomogréafico de rinosinusitis cronica, candidatos a cirugia
funcional endoscopica nasal, de los cuales de forma aleatoria se agruparan en 2

grupos de 10 pacientes cada uno:

1) Cirugia Funcional Endoscépica con sinuplastia con globo (casos)

2) Cirugia Funcional Endoscdpica sin sinuplastia con globo (controles)

Los cuales se someteran a seguimiento clinico y endoscépico a las semanas 1, 4

anexo 2

y 12 y tomografico (escala de Lund-Mackay ) a la semana 12, para comparar:
tiempo quirdrgico empleado, dias de hospitalizacion, control tomografico
postquirargico, presencia de complicaciones (sangrado, alteracién en movimientos
oculares y agudeza visual, fistula nasal de liquido cefalorraquideo), con el fin de
demostrar que la sinuplastia con globo es un procedimiento quirdrgico menos
invasivo, con una recuperacion mas rapida y con disminucién de las
complicaciones en comparacion con la cirugia funcional endoscépica de nariz y
senos paranasales.

Por razones de logistica el estudio se dividira en 2 Etapas:

Etapa |: Pacientes operados de sinuplastia con globo

Etapa Il Pacientes operados de cirugia funcional endoscépica sin sinuplastia con

globo.



En el presente estudio solo se analizara la etapa | , dejando para un reporte final

los resultados comparativos (etapa Il)

A todos los pacientes se les realizard el cuestionario SNOT 20, en el pre y

postquirargico (anexo 1), para evaluar la calidad de vida en el proceso sinunasal.

Criterios de inclusion:
1) Pacientes con diagndstico de rinosinusitis cronica cuyo tratamiento
médico maximo ha fracasado.
2) Evidencia tomografica de enfermedad rinosinusal inflamatoria, tomada 4
semanas después de haber terminado el tratamiento médico
3) Pacientes con cirugia previa cuya cirugia fracasdé por estenosis del
ostium

4) Pacientes mayores de 18 afios

Criterios de exclusion:
1) Pacientes con enfermedad etmoidal importante
2) Pacientes con poliposis rinosinusal difusa (sindrome de Samter)
3) Pacientes con mucocele, piocele, fibrosis quistica, disfuncién ciliar y
tumores rinosinusales

4) Pacientes menores de 18 afios.
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PROCEDIMIENTOS

Sinuplastia con Globo:

Se realiza, en sala de quiréfano, bajo anestesia general balanceada, bajo visién
endoscépica se infiltra anestésico local (lidocaina con epinefrina 1:200,000) y
posteriormente se inserta la cuerda guia con iluminacién en el ostium afectado y
por medio de transiluminacion se corrobora que la guia se encuentre en el seno
afectado y se coloca el catéter guia a través de la cuerda guia con iluminacién,
posteriormente se coloca el mango para el catéter y se pasa el globo de
sinuplastia a través del mismo y se insufla gradualmente (usualmente en
incremento de 2 atmosferas), hasta que el cirujano determine una adecuada
dilatacién, que generalmente es en promedio de 8-12 atmosferas, posteriormente
se puede cambiar el globo por el catéter de irrigacibn o aspiracion si asi lo

requiere el caso.?




S: septum, MT: cornete medio, EB: bula etmoidal, UP: proceso uncinado, MO:

ostium maxilar, MS: seno maxilar, LNW: pared lateral nasal®

S: septum, MT: cornete medio, EB: bula etmoidal, FS: seno frontal, UP: proceso

uncinado, LNW: pared lateral nasal®




S: septum, SO: ostium del seno frontal, MT: cornete medio, ST: cornete superior®

Cirugia Funcional Endoscépica de Nariz y senos Paranasales:

Procedimiento quirdrgico que se realiza en sala de quir6fano bajo anestesia
general balanceada, se colocan torundas intranasales temporales con fenilefrina,
se infiltra anestésico local (lidocaina con epinefrina 1:200,000) en la insercion
lateral superior del cornete medio, en la porciébn anteroinferior del proceso
uncinado y en la parte inferior del cornete medio, bajo visiébn endoscoépica y con
ayuda de pinzas de endoscopia y microdebridador, se realiza uncinectomia, se
localiza ostium natural del seno maxilar y se realiza antrostomia hasta
permeabilizar el ostium, posteriormente se incide la bula etmoidal y se abre
etmoides anterior, posterior, seno esfenoidal y receso del frontal en caso

necesario.’

Tratamiento Quirargico Hibrido:
Se menciona en esta modalidad al tratamiento quirdrgico combinado, en el cual se
realiza cirugia funcional endoscopica de Nariz y Senos Paranasales tradicional,

con la ayuda del sistema de sinuplastia a través de globo.
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RECURSOS PARA EL ESTUDIO

En cuanto a los instrumentos, se requiere de los tradicionales para cirugia
endoscépica nasal, como los endoscopios de 0° y 30°,
para la dilatacion con globo, se requiere de una cuerda guia con iluminacién, un
catéter guia, mango para catéter guia, globo de sinuplastia, insuflador, catéter de
irrigacion, cable de fibra 6ptica, adaptador para fuente de luz, fuente de luz,

camara y monitor.

El globo es de tamafio estandar (5 mm), aunque hay de 7y 3 mm

La presion maxima recomendada por el fabricante es de 16 atm, aunque por lo

general las presiones de 8-12 atmosferas, se utilizan con resultados satisfactorios.

GLOBO



SISTEMA PARA SINUPLASTIA CON GLOBO

SISTEMA DE ILUMINACION
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RESULTADOS

A un total de 10 pacientes, de los cuales 5 fueron femeninos (50%) y 5 masculinos
(50%), cuyo rango de edad fue de los 23 a los 65 afos de edad, con un promedio
de 46.9 afos, a los cuales se les realiz6 sinuplastia con globo para seno maxilar
en 6 casos, esfenoidal en 2 y frontal en 3. A 2 pacientes se les realiz6
polipectomia endoscépica y a 3 etmoidectomia endoscépica ademéas de la

sinuplastia con globo.

El llenado de cuestionario SNOT 20 y medicion de escala de Lund-Mackay, se

realiz6 en consulta prequirdrgica y al tercer mes de operados.

La distribucion de los sintomas a través de cuestionario SNOT 20 para antes y
después de la cirugia fueron en promedio de 38.7 puntos para el prequirdrgico y
de 15.6 puntos en promedio para el postquirtrgico, con una P de 0.014, la cual es
estadisticamente significativa para la reduccién de sintomatologia rinosinusal

posterior a la realizacion de sinuplastia con globo.

El puntaje obtenido de la escala de Lund-Mackay fue en promedio para el
prequirargico de 6.9 puntos y en el postquirdrgico de 1.8 puntos, se realizo prueba
t de Student obteniendo una P de 0.0013, la cual es estadisticamente significativa

para la reduccion de patologia rinosinusal a través de evidencia tomogréfica.



Los dias de estancia intrahospitalaria estuvieron en el rango de 0 a 2 dias con un

promedio de estancia intrahospitalaria de 0.9 dias.

El sangrado durante el procedimiento quirdrgico fue medido directamente de la
bolsa recolectora del aspirador teniendo un rango desde 5 cc hasta 30 cc de

sangrado con un promedio de 14 cc.

9 pacientes se sometieron a anestesia general y 1 paciente a anestesia local.

El tiempo quirdrgico tuvo un rango desde 25 minutos hasta 100 minutos, teniendo

un promedio de tiempo quirdrgico de 55.5 minutos. (tabla 3)

3 Pacientes tuvieron cirugia rinosinusal endoscopica previa.

A continuacion se muestra la serie de casos de los 10 pacientes sometidos a
Sinuplastia con globo y en la tabla 1 los resultados de la escala de Lund-Mackay

y SNOT 20 para cada paciente.

Caso 1

Masculino de 32 afios de edad, con diagnostico de rinosinusitis cronica con
polipos, sin antecedentes de importancia para el padecimiento actual, el cual
consiste en obstruccion nasal bilateral de 2 afios de evolucion y rinorrea anterior y
posterior mucopurulenta que no ha remitido a tratamiento médico maximo. A la

exploracion fisica se observa septum anfractuoso y descarga mucopurulenta a



través de meato medio derecho y pdlipos provenientes de techo nasal que
obstruyen el 40% de la luz de fosas nasales. Tomografia computada de nariz y
senos paranasales con imagen de densidad homogénea que ocupa en su
totalidad senos maxilares, celdillas etmoidales y parcialmente esfenoides (Lund-
Mackay de 14 puntos prequirargico y 2 en el control postquirtrgico), al cual se le
realiz6 sinuplastia maxilar bilateral con globo, etmoidectomia y polipectomia via
endoscopica.

TAC Prequirargica TAC Postquirargica

Caso 2

Femenino de 65 afios de edad, con diagnostico de rinosinusitis cronica sin pélipos,
con cirugia previa (esfenoidotomia izquierda y turbinoplastia submucosa con
microdebridador via endoscopica), cuadro clinico caracterizado por obstruccion
nasal bilateral de 5 afios de evolucion, plenitud facial y rinorrea posterior
mucopurulenta que no ha remitido a tratamiento médico maximo. A la exploracion

fisica se observa septum funcional, mucosa y cornetes de aspecto normal.



Tomografia computada de nariz y senos paranasales con imagen de densidad
homogénea que ocupa en su totalidad senos esfenoidal de lado izquierdo (Lund-
Mackay de 2 puntos prequirdrgico y 1 en el control postquirargico), al cual se le

realiz6 sinuplastia esfenoidal izquierda con globo,

TAC Prequirurgica TAC Postquirargica

Caso 3

Masculino de 46 afios de edad, con diagnostico de rinosinusitis crénica sin
polipos, con antecedente de exoftalmopatia distiroidea de 3 afios de evolucion que
ha requerido de descompresién orbitaria bilateral via endoscopica Yy
septumplastia. Hipotiroidismo en tratamiento con levotiroxina. Fue sometido a
revision de antrostomia derecha via endoscépica por cuadro rinosinusal crénico
sin remisién de la sintomatologia tras dicho procedimiento quirdrgico. Cuadro

clinico caracterizado por rinorrea anterior y posterior de 5 meses de evolucion de



caracteristicas mucopurulenta. A la exploracion fisica se observa septum
funcional y antrostomia derecha estenosada. Tomografia computada de nariz y
senos paranasales con imagen de densidad homogénea que ocupa en su
totalidad senos maxilar derecho, (Lund-Mackay de 4 puntos prequirdrgico y 4 en el
control postquirdrgico), al cual se le realiz6 sinuplastia maxilar derecha con globo,
bajo anestesia local, cabe mencionar que en las consultas postquirirgicas a las
semana 1 y 4 se observaba sinuplastia permeable bajo vision endoscopica, sin
embargo a la semana 12 sinuplastia obliterada.

TAC PREQUIRURGICA TAC POSTQUIRURGICA

Caso 4

Masculino de 55 afios de edad, con diagnostico de rinosinusitis crénica sin
polipos, antecedente de Diabetes Mellitus tipo 2 de 2 afios de evolucion en
adecuado control con metformina. Padecimiento actual, caracterizado por

obstruccién nasal bilateral de 5 afios de evolucion y rinorrea anterior y posterior



mucopurulenta que no ha remitido a tratamiento médico maximo. A la exploracion
fisica se observa septum alineado, no se observa descarga mucopurulenta a
través de meatos. Tomografia computada de nariz y senos paranasales con
imagen de densidad homogénea que ocupa en seno frontal y celdillas etmoidales
(Lund-Mackay de 8 puntos prequirargico y 1 en el control postquirdrgico), al cual

se le realiz6 sinuplastia frontal bilateral con globo.

TAC Prequirargica TAC Postquirargica

Caso 5

Femenino de 56 afios de edad, con diagnostico de rinosinusitis cronica sin polipos,
con antecedente de hipertension arterial sistémica de 22 afios de diagndstico y
artritis reumatoide de 7 afios de evolucién, ambas en adecuado control médico.

Cuadro clinico caracterizado por cefalea holocraneana de 2 afios de evolucion sin



causa aparente y rinorrea posterior de caracteristicas mucopurulentas A la
exploracion fisica se observa septum alineado no se observa descarga
mucopurulenta a través de meatos. Tomografia computada de nariz y senos
paranasales con imagen de densidad homogénea que ocupa en su totalidad
senos esfenoidal izquierdo, (Lund-Mackay de 2 puntos prequirdrgico y 1 en el
control postquirargico), al cual se le realizd sinuplastia esfenoidal izquierda con

globo.

TAC Prequirargica TAC Postquirargica
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Caso 6
Femenino de 55 afios de edad, con diagnostico de rinosinusitis cronica sin polipos,
con antecedente de hipotiroidismo de 3 afios de diagndstico en tratamiento con

levotiroxina. Cuadro clinico caracterizado por obstrucciéon nasal bilateral de



predominio derecho de 20 afios de evolucién, hiposmia y rinorrea posterior
mucopurulenta, que no ha remitido a tratamiento maximo para rinosinusitis

A la exploracién fisica se observa septum funcional, no se observa descarga
mucopurulenta a través de meatos. Tomografia computada de nariz y senos
paranasales con imagen de densidad homogénea que ocupa en su totalidad
senos maxilar derecho y parcialmente etmoides anterior (Lund-Mackay de 4
puntos prequirargico y 0 en el control postquirdrgico), al cual se le realizd

sinuplastia maxilar derecha con globo.

TAC Prequirargica TAC Postquirargica

ALES 51

Caso 7
Masculino de 23 afios de edad, con diagnostico de rinosinusitis crénica sin

polipos, sin antecedentes de importancia para el padecimiento actual. Cuadro



clinico caracterizado por obstruccion nasal bilateral de 3 afios de evolucién y
rinorrea anterior mucopurulenta, que no ha remitido a tratamiento maximo para
rinosinusitis

A la exploracion fisica se observa septum funcional, se observa descarga
mucopurulenta a través de meatos. Tomografia computada de nariz y senos
paranasales con imagen de densidad homogénea que ocupa en su totalidad
senos maxilares (Lund-Mackay de 8 puntos prequirargico y 0 en el control

postquirargico), al cual se le realizé sinuplastia maxilar bilateral con globo.

TAC Prequirargica TAC Postquirargica
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Caso 8

Femenino de 30 afios de edad, con diagnostico de rinosinusitis cronica con
poélipos, con diagndstico de Asma desde hace 1 afio en tratamiento actual con
salbutamol, beclometasona y montelukast. Rinitis alérgica de 1 afio de diagndstico
en tratamiento con inmunoterapia. Cuadro clinico caracterizado por obstruccion
nasal bilateral de 2 afios de evolucion, rinorrea anterior y posterior mucopurulenta
e hiposmia, que no ha remitido a tratamiento médico maximo. A la exploracién
fisica se observa septum funcional pdlipos que obstruyen el 40% de la luz de
cada fosa nasal y descarga mucopurulenta a través de meatos. Tomografia
computada de nariz y senos paranasales con imagen de densidad homogénea
que ocupa en su totalidad senos maxilares, celdillas etmoidales y parcialmente
esfenoides y frontal (Lund-Mackay de 11 puntos prequirdrgico y 8 en el control
postquirargico), al cual se le realiz6 sinuplastia maxilar bilateral con globo,

etmoidectomia y polipectomia via endoscopica.

TAC Prequirargica TAC Postquirargica




Caso 9

Masculino de 43 afios de edad, con diagnostico de rinosinusitis crénica sin polipos
y desviacidn septal con cirugias previas, traumatismo creaneofacial hace 20 afos,
dejando como secuela fractura Lefort Il (por lo que se sometio a reduccién abierta,
fijacion interna) por un accidente automovilistico y deformidad nasal.
Rinoseptumplastia hace 20 afios, septumplastia secundaria hace 10 meses.
Cuadro clinico caracterizado por obstruccion nasal bilateral de 20 afios de
evolucion y rinorrea posterior mucopurulenta e hiposmia, que no ha remitido a
tratamiento médico maximo. A la exploracién fisica se observa septum funcional
sin secreciones anormales. Tomografia computada de nariz y senos paranasales
con imagen de densidad homogénea que ocupa en su totalidad seno frontal
derecho, parcialmente seno maxilar izquierdo y celdillas etmoidales derechas.
(Lund-Mackay de 8 puntos prequirargico y 1 en el control postquirargico), al cual
se le realizé sinuplastia frontal bilateral con globo y etmoidectomia via
endoscépica

TAC Prequirargica TAC Postquirargica



Caso 10

Femenino de 62 afios de edad, con diagnostico de rinosinusitis cronica sin polipos,
con diagnostico de Hipertension Arterial Sistémica de 3 afios de diagndstico,
Diabetes Mellitus tipo 2 de 3 afios de diagnodstico en adecuado control. Cuadro
clinico caracterizado por obstruccion nasal de predominio izquierdo, asi como
rinorrea mucopurulenta posterior y cefalea e hiposmia, que no ha remitido a
tratamiento médico maximo. A la exploracién fisica se observa septum funcional
cornetes aumentados de tamafio con pobre respuesta a vasoconstrictor.
Tomografia computada de nariz y senos paranasales con imagen de densidad
homogénea que ocupa en su totalidad senos maxilar, frontal y etmoides anterior y
posterior izquierdos. (Lund-Mackay de 8 puntos prequirdrgico y O en el control
postquirargico), al cual se le realizé sinuplastia frontal y maxilar izquierdas con

globo.
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TABLA 1

80
70
60
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40
30
20
10

PACIENTE SNOT 20 SNOT POST
PREQUIRURGICO POSTQUIRURGICO

1 44 10

2 72 38

3 3 0

4 48 6

5 74 53

6 17 11

7 19 4

8 11 10

9 61 20

10 38 4
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TABLA 2

PACIENTE LUND MC-KAY LUND MC-KAY
PREQUIRURGICO POSTQUIRURGICO
1 14 2
2 2 1
3 4 4
4 8 1
5 2 1
6 4 0
7 8 0
8 11 8
9 8 1
10 8 0
PROMEDIO 6.9 1.8
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TABLA 3

PACIENTE TIEMPO QUIRURGICO

1

65
2

40
3

35
4

45
5

25
6

35
7

60
8

100
9

110
10

40

PROMEDIO

55.5
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DISCUSION
A través de los afos la cirugia como tratamiento para la Rinosinusitis Cronica ha
evolucionado enormemente y con el advenimiento de la cirugia endoscépica de la

nariz y de los senos paranasales, ésta se ha revolucionado.

Desde 1806 afio en que Philip Bozzini describe el primer sistema de iluminacion
que permitia visualizar la cavidad nasal, pero fue hasta 1975 afio en el que
Stammberger utiliza los recursos sobre cirugia endoscopica utilizados para otras
disciplinas y los aplica para realizar esfenoidotomias como tratamiento para
enfermedad rinosinusal, posteriormente el Dr. Kennedy tras la observacion de los
trabajos de Stammberger inventa el término de Cirugia Funcional Endoscopica de
Senos Paranasales, para la técnica de la restauracion de la ventilacion vy

aclaramiento mucociliar de los senos paranasales.

Se han desarrollado nuevos instrumentos para la cirugia como el navegador, el
microdebridador y mas recientemente los balones dilatadores, con lo cual se le
puede ofrecer a los pacientes procedimientos quirargico minimamente invasivos
para la patologia rinosinusal, para lo cual la FDA recientemente ha aprobado al

sistema para sinuplastia con globo (afio 2002).

La sinuplastia con globo es un sistema que sigue los principios de la dilataciéon con
globo a través de un catéter, comunmente usado en cirugia vascular y urolégica.

Este sistema esta disefiado para dilatar las ostia naturales sin remocion de tejido y



nos da una herramienta mas, de la cual no se puede decir que substituye a la
cirugia funcional endoscopica de nariz y senos paranasales, sino mas bien se
complementan en pacientes seleccionados, sin embargo no hay estudios a largo
plazo para determinar la eficacia y establecer a este procedimiento en el esquema

de tratamiento para la Rinosinusitis Crénica.

Michael Friedman, en su estudio sobre sinuplastia con globo concluye que esta
indicada en un grupo selecto de pacientes que requieren intervencién quirdrgica
pero que tienen enfermedad apropiada para esta técnica minimamente invasiva,
limitada al seno frontal, maxilar y esfenoidal, con complicaciones y morbilidad

menor.

Se realizdé un estudio prospectivo, multicéntrico en el afio de 2005, en el cual se
estudiaron a 95 pacientes, a los cuales se les realiz6 sinuplastia con globo con un
seguimiento de 24 semanas, analizando endoscépicamente y a través de la escala
de Lund-Mackay y cuestionario SNOT 20, llegando a la conclusién de que la

sinuplastia con globo resulta segura para realizar sinusotomias a largo plazo.

Esther kim y Jeffrey Cutler hacen una revision de la literatura en octubre del 2009
sobre todo lo relacionado con la sinuplastia con globo, llegando a la conclusion de
gue es una herramienta para tratar a pacientes con rinosinusitis cronica mejorando
la ventilacion y el drenaje de los senos paranasales, sin embargo no reemplaza a
la cirugia funcional endoscopica tradicional, pero esta herramienta es segura y

efectiva para pacientes seleccionados con un rango de complicaciones menores,



en teoria la sinuplastia con globo puede ser usada en etapas tempranas de
enfermedad antes de que exista osteitis. El seno frontal es muy dificil de tratar y la
sinuplastia es una herramienta especialmente Gtil para la patologia en este seno,

sin embargo se necesitan estudios a largo plazo.

Los estudios existentes sobre sinuplastia con globo para el tratamiento de la
rinosinusitis cronica, en general llegan a la conclusion de que es un procedimiento
seguro para casos especificos con disminucién en la morbilidad, sin embargo
hacen falta estudios a largo plazo en los cuales, se compare directamente a la

cirugia tradicional con esta nueva herramienta.



CONCLUSIONES



CONCLUSIONES:

En el presente trabajo se demuestra lo reportado previamente en la literatura: hay
una diferencia estadisticamente significativa en la mejoria clinica y tomografica,
con la realizacion de sinuplastia con globo para el tratamiento de la rinosinusitis
cronica, evidenciada a través de la escala de Lund-Mackay y el cuestionario

SNOT20.

Sin embargo, aun nos queda por realizar el reporte final, en el cual se comparara a
los pacientes sometidos a sinuplastia con globo vs cirugia funcional endoscépica
de nariz y senos paranasales, para asi demostrar la equivalencia o supremacia de

esta nueva herramienta en casos seleccionados.



ANEXOS



ANEXO 1

NOMBRE:
FECHA:

20-1tem Sino-Nasal Outcome Test (SNOT-20)
* Indique en una escala de 0 a 5 la intensidad de los siguientes sintomas o situaciones relacionadas
con sus problemas nasales:
(O=ausente, 1=tolerable, 2=leve, 3=moderado,
4=severo, 5=intolerable)
() Necesidad de sonarse la nariz
() Estornudos
() Rinorrea (escurrimiento nasal)
() Tos
() Descarga postnatal (sensacion de escurrimiento en la parte posterior de la garganta)
() Descarga nasal espesa
() Plenitud 6tica (sensacion de oido tapado)
() Mareo
() Otalgia (dolor de oidos)
() Dolor u opresion facial
() Dificultad para conciliar el suefio
() Despertares durante la noche
() Falta de descanso al dormir
() Cansancio al despertar
() Fatiga
() Productividad reducida
() Concentracidn reducida
() Sensacion de frustracion, inquietud, irritabilidad
() Tristeza
() Apenado
* Mencione los 5 elementos mas importantes para usted y que espera que mejoren con el
tratamiento:

7
SNOT-20=



ANEXO 2
Escala de Lund-Mackay

Estadificacion radiolégica de Lund-Mackay.

Seno afectado

Maxilar

Etmoidal anterior
Etmoidal posterior
Esfenoidal

Frontal

Complejo osteomeatal

Total de puntos por lado

Puntuacion: 0 = sin anormalidades

1 = opacificacion parcial

2 = opacificacion total

Complejo ostiomeatal: 0 = Sin obstruccion

2 = Con obstruccion.

Se ha propuesto que para someterse a cirugia funcional endoscopica de nariz y senos paranasales se debe de
tener una puntuacion de al menos 4 y para sinuplastia con globo se recomienda una puntuaciéon menor a 12°

ANEXO 3



CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPACION EN PROTOCOLOS DE INVESTIGACION CLINICA

Lugar
Fecha

Por medio de la presente acepto participar en el protocolo de investigacion Estudio Prospectivo,
titulado:

Comparativo de Cirugia Funcional Endoscépica de Nariz y Senos Paranasales vs Sinuplastia con globo.

Registrado ante el Comité Local de Investigacion o la CNIC con el

namero:

El objetivo del Demostrar que con la sinuplastia con globo es un procedimiento menos invasivo, con menor

estudio es: morbilidad y con una recuperacién mas rapida respecto a la cirugia funcional endoscopica de nariz
y senos paranasales

Se me ha explicado que mi participacion Que se me realice cirugia funcional endoscépica de nariz

consistiraen:

Y Senos Paranasales o sinuplastia con globo

Declaro que se me ha informado ampliamente sobre los posibles riesgos, inconvenientes, molestias y beneficios
derivados de mi participacién en el estudio, que son los siguientes:

Sangrado, reacciones alérgicas a medicamentos y anestésicos, infeccién, alteraciones en la agudeza visual y en los
movimientos oculares, fistula nasal de liquido cefalorraquideo.

El Investigador Responsable se ha comprometido a darme informacién oportuna sobre cualquier procedimiento alternativo
adecuado que pudiera ser ventajoso para mi tratamiento, asi como a responder cualquier pregunta y aclarar cualquier duda
que le plantee acerca de los procedimientos que se llevaran a cabo, los riesgos, beneficios o cualquier otro asunto relacionado
con la investigacion o con mi tratamiento.

Entiendo que conservo el derecho de retirarme del estudio en cualquier momento en que lo considere conveniente, sin que ello
afecte la atencion médica que recibo en el Instituto.

El Investigador Responsable me ha dado seguridades de que no se me identificara en las presentaciones o publicaciones que
deriven de este estudio y de que los datos relacionados con mi privacidad seran manejados en forma confidencial. También se
ha comprometido a proporcionarme la informacion actualizada que se obtenga durante el estudio, aunque esta pudiera cambiar
de parecer respecto a mi permanencia en el mismo.

Nombre y firma del paciente

Dr. Alejandro M. Vargas Aguayo 5812089

Nombre, firma y matricula del Investigador Responsable.

Testigos

Clave: 2810 - 009 - 013
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