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MARCO TEORICO

La epistaxis se define como una hemorragia aguda dentro de la cavidad
nasal incluyendo la nasofaringe. Es una condicion comun que tiene un rango de
severidad desde un episodio corto Unico a un episodio hemorragico que
comprometa la vida.®

Este padecimiento puede ser una manifestacion de una afeccion ya
conocida, pero también puede revelar otras patologias. Toda epistaxis requiere
un estudio clinico completo, (Figura 1) de laboratorio, en busca de una etiologia
de la cual seria signo de alarma.?

Se estima que el 60 % de la poblacion puede presentar un episodio de
epistaxis en el transcurso de su vida. De este grupo el 6 % necesita atencion
médica y 1.6 de cada 10 000 casos requiere hospitalizacion.®

La epistaxis anterior es la mas comun representando el 90 % de todas las
epistaxis, la misma tiene su origen en el area de Little, (Figura 2) irrigada por el
plexo de Kiesselbach; mientras la epistaxis posterior representa el 10%. *

La epistaxis en nifios tiene una menor incidencia de admisiones que en
adultos, estimandose en 1 de cada 5 200 casos. La gran mayoria de las
epistaxis en los nifios es causada por trauma septal anterior por manipulacion
digital, frotacién nasal (saludo alérgico), o trauma directo.’

En los adultos predominan las causas sistémicas tales como el aumento
de la tension arterial, uso de anticoagulantes y traumas nasales. La persistencia
de un sangrado abundante después del trauma indica la necesidad temprana de
reduccion de la fractura nasal, sin embargo el paciente tiene alta probabilidad de
requerir tratamiento quirdrgico para detener el sangrado. °

Epistaxis menores generalmente son anteriores y pueden ser originadas
también en el area septal. Medidas conservadoras tales como compresion nasal
directa o cauterizacion quimica generalmente son exitosas en controlar este tipo

de sangrados, es rara la necesidad de tratamiento quirdrgico. *



Tratamiento no invasivo

La epistaxis anterior puede ser controlada en muchos casos mediante
cauterizacion quimica, electrocauterizacion o diatermia bipolar, cuando el sitio de
sangrado puede ser identificado facilmente. ®

El primer paso es sonarse la nariz y comprimir 5-10 min las alas nasales.
Se coloca un algodén con vasoconstrictores tépicos como la oximetazolina al
0.05% o lidocaina al 2% con epinefrina o adrenalina al 1.1000. Si se logra
visualizar el punto sangrante se procede a la cauterizacion del vaso o de la zona
sangrante con nitrato de plata o el 4cido tricloroacético. °

Tratamiento invasivo

El fallo en localizar la zona del sangrado es indicacién para emplear un
taponamiento nasal que se realiza con tiras de gasa impregnadas con vaselina
estéril, pomada antibidtica, gaza impregnada con pasta de parafina iodoforme
con bismuto (Figura 3). El taponamiento se retira ambulatoriamente en 24 o 72
horas.

Solamente en el caso de que el taponamiento anterior haya sido
insuficiente y la hemorragia persista debe efectuarse el taponamiento posterior,
ya que este es un procedimiento incomodo y doloroso pudiendo tener
complicaciones que incluyen, sinusitis, perforacion septal, necrosis alar, distres
respiratorio, hipoxia, sincope neurogénico, infarto cardiaco y la repeticion del
sangrado. ®

Tratamiento quirdrgico.

Si las técnicas anteriormente descritas fallan en el control del sangrado, la
intervencidn quirdrgica es requerida. La realizacion de diatermia por via
endoscopica, bajo anestesia local o general, puede emplearse para controlar el
sangrado. Otra alternativa es el empleo la ligadura endoscoépica de la arteria

esfenopalatina, maxilar interna o caroétida externa.



Tratamiento sistémico.

El empleo de &cido épsilon aminocaproico o &cido tranexamico,
inhibidores sistémicos de la fibrindlisis, disminuye la severidad y riesgo de
recurrencia. Estos medicamentos no incrementan los depositos de fibrina y por lo

tanto no producen trombosis.

Tratamiento topico

Diversos estudios han demostrado la eficacia de la gasa con base de
quitosan, un polisacarido natural, con conocidas propiedades hemostaticas, que
unido a un tapon de esponja expandible, puede ser empleado en el control de la
epistaxis.'® Otros estudios muestra la utilidad de un agente hemostatico con
matriz biodegradable, compuesto de particulas de colageno y trombina de origen
bovino, 'y el Acido tranexamico a logrado conseguir controlar las hemorragias
en pacientes anticoagulados que se sometieron a una extraccion dental sin
retirar la anticoagulacion, evitando en muchos casos la realizacion de
taponamientos posteriores o ligadura quirdrgica. **

Existen actualmente varios agentes hemostaticos tépicos disponibles para
su uso en cirugia. ** Pueden dividirse en dos categorias: las que proporcionan su
mecanismo de accién sobre la cascada de la coagulacion de una manera
biol6gicamente activa y las que actian pasivamente a través de la activacion por
contacto y la promocién de la agregacion plaquetaria. **

Los agentes hemostaticos topicos pasivos incluyen colagenos, celulosa y
gelatinas, teniendo como mecanismo de accion proporcionar una estructura
fisica alrededor de la cual las plaquetas pueden agregarse para formar un
coagulo. Mientras que los agentes activos incluyen trombina y productos en los
que la trombina se combina con un agente pasivo para proporcionar un producto
global activo, tales como los selladores de tejidos y pegamentos.

Los agentes hemostéticos tOpicos pasivos vienen en multiples formas y
métodos de aplicacion que pueden ser factores importantes para determinar su

eficacia. Los productos a base de colageno proporcionan hemostasia a través de
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la activacién de contacto y la promocion de la agregacién plaguetaria, que se
producen como resultado directo del contacto entre la sangre y el colageno. El
colageno puede aplicarse al sitio de sangrado como un polvo, pasta o0 esponja.
Los productos a base de celulosa contienen celulosa oxidada regenerada. Inician
la coagulacion mediante la activacion del contacto. Sin embargo, el mecanismo
exacto no se entiende completamente.

Las diferencias en la biodegradabilidad pueden depender de la cantidad
utilizada, del lugar de implantacion o de los factores ambientales. Por lo tanto, se
recomienda que solo se utilice la cantidad minima de material y, en la medida de
lo posible, se debe retirar del sitio de aplicacion cuando se logra la hemostasia.

Los agentes hemostaticos topicos activos tienen actividad bioldgica y
participan directamente al final de la cascada de coagulacién para inducir un
coagulo en el sitio de sangrado. Como agentes activos estan directamente
involucrados en los eventos fisiolégicos finales de la cascada de coagulacion y
pasan por alto los pasos enzimaticos iniciales. La trombina se utiliza
comunmente en combinacion con ciertos agentes hemostaticos tépicos pasivos,
tales como una esponja de gelatina, para aumentar la utilidad y la eficacia del
producto final. Cuando se combinan los componentes de fibrinégeno y trombina,
la trombina divide el fibrinbgeno en mondmeros que se polimerizan para formar
un tapon blando antes de que la fibrina soluble se convierta en las fibrillas

insolubles que forman un coagulo estable.

JUSTIFICACION

El tratamiento ideal para la epistaxis debe tener tres caracteristicas: baja
incomodidad, rentabilidad y bajo riesgo de recurrencias. Los resultados indican
las diferencias de incomodidad y dolor entre los diferentes grupos de tratamiento.

La morbilidad, mortalidad y costes tras la cirugia se hallan influenciados en
gran medida por las pérdidas hematicas y el volumen de la transfusion. El uso
ampliamente difundido de estos agentes hemostaticos topicos como tratamiento

de la epistaxis anterior contrasta notoriamente con la escasez de datos
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disponibles en la bibliografia que avalen su utilidad en términos clinicamente
relevantes por lo que ha surgido interés de considerar este método hemostatico

como método no invasivo para control del padecimiento.

PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢Respuesta del Gel de Glicina con calcio en pacientes con epistaxis

anterior?

HIPOTESIS

Respuesta del Gel de Glicina con calcio como tratamiento en pacientes
con epistaxis anterior en el Hospital Juarez de México.

OBJETIVOS.

Objetivo general:

Determinar la eficacia el Gel de Glicina con calcio como método
hemostéatico no invasivo en pacientes en el servicio de Otorrinolaringologia y
Cirugia de Cabeza y Cuello que presentan epistaxis anterior.

Objetivo especifico:

1. Determinar la eficacia de tratamiento en pacientes con epistaxis

anterior.

2. Valorar el tiempo en el gue se reabsorbe el Gel de Glicina con calcio.

3. Determinar la existencia de complicaciones

METODOLOGIA

Disefo de la investigacion

El tipo de estudio es prospectivo, con secuencia temporal longitudinal, del
tipo cualitativo donde la finalidad del estudio fue analitico y el control de
asignacion de los factores de estudio fue experimental donde se identificara la
eficacia del Gel de Glicina con calcio como método hemostéatico no invasivo en

el primer contacto de pacientes que presentan epistaxis. Se utilizo una poblacion
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de 75 pacientes determinando la edad, género, antecedentes de importancia
(hipertension arterial sistémica, diabetes mellitus, cardiopatias, farmacos, trauma,
alteraciones hematoldgicas, etc.), inicio de cuadro clinico, que acudieron al
Hospital Juarez de México y fueron atendidos por el servicio de
Otorrinolaringologia y Cabeza y cuello iniciando en febrero del 2017 a febrero del
2018.

Definicion de la poblacion.

Se utilizo una poblacion de edades de 8 a 84 afios, con una muestra
integrada de 75 pacientes que acudieron o estuvieron hospitalizados en Hospital
Juarez de México y fueron atendidos por el servicio de Otorrinolaringologia y

Cabeza y cuello iniciando en febrero del 2017 a febrero del 2018.

Tamano de muestra

El tipo de muestra utilizado fue el no probabilistico por conveniencia.

Area de estudio:

El area de consulta externa, urgencias adultos, urgencias pediatria, y/o

pacientes hospitalizados en el Hospital Juarez de México.

Definicion de variables.

Dependientes: Presencia de epistaxis

Independientes: Edad, genero, antecedentes de importancia (hipertension
arterial sistémica, diabetes mellitus, cardiopatias, farmacos, trauma, alteraciones

hematoldgicas, etc.)
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TECNICAS, INSTRUMENTOS Y PROCEDIMIENTOS DE RECOLECCION DE
LA INFORMACION

Se utilizo la poblacion que acudan o estén hospitalizados en Hospital
Juérez de México y sean atendidos por el servicio de Otorrinolaringologia y
Cabeza y cuello. Posteriormente se les explico al participante en qué consiste el
estudio y se leerd conjuntamente el Consentimiento Informado (Anexo 1), en
caso de dudas se aclararon, y se firmo el documento en caso que el paciente
acepte realizar el procedimiento. Posteriormente se realizaron las preguntas
contendia en la hoja de recoleccion de datos (Anexo 2), para continuar con el

procedimiento:

Manteniendo al paciente tranquilo y atento, se procedi6 a lo siguiente:

1. Toma de tension arterial

2. Se coloca al paciente en la silla de exploracibn manteniendo compresion
nasal manual

3. El paciente se sonara la nariz para eliminar codgulos y se colocaran
algodones con solucion salina en regién anterior de ambas fosas nasales.

4. Se inserta punta de tubo de gel de glicina con calcio en la fosa nasal con
sangrado tratando de abarcar la zona afectada, al mismo tiempo se
presionara para que salga el gel.

5. La cantidad de gel utilizado para adultos fue una ampolleta (5ml) y para
nifios media ampolleta (2.5ml) por aplicacion.

6. Se realizara hemostasia compresiva nuevamente por un periodo de 5 a 10
minutos.

7. Si no se controla después de tres aplicaciones se procedera a los manejos

ya mencionados para control de epistaxis.

11



ANALISIS E INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS

Los resultados obtenidos de los participantes se clasifican por medio de
una hoja de Excel para su mas facil manejo. Posteriormente los datos obtenidos
se capturaran en una hoja de recoleccion de datos electronicos (anexo 3), para
posteriormente realizar los analisis de datos, obtencidbn de resultados y

conclusiones.

RECURSOS

Humanos

Médico Residente de la especialidad de Otorrinolaringologia y Cirugia de
Cabezay Cuello
Medico asesor (a)
Fisicos
Instalaciones del Hospital Juarez de México
Computadora personal
Impresora y cartuchos para la misma
Hojas blancas tamafo carta
Plumas vy/ lapices
Gel hemostético a base de Glicina con Calcio

Baumanometro

ASPECTOS ETICOS

El estudio que se realizo se apega al Reglamento de la Ley General de
Salud, Titulo Segundo de los aspectos éticos de la investigacion en seres
humanos (Anexo 4). Se llevo a cabo respetando la integridad de los pacientes de
manera ética y cientifica que justifique la investigacion médica sin poner en
riesgo a los participantes. Ademas, tendra beneficios para obtener métodos

menos invasivos para el problema de salud ya mencionado.
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ASPECTOS DE BIOSEGURIDAD

En caso de presentar efectos secundarios o0 riesgos asociados, se
anotaran solamente los predecibles, haciendo la aclaracion de que también
pudiera haber riesgos impredecibles que escapan al conocimiento del
investigador y se documentaran. En caso de que usted desarrolle algun efecto
adverso secundario o requiera otro tipo de atencién, ésta se le brindara en los

términos que siempre se le ha ofrecido.
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RESULTADOS

El propdsito del protocolo de investigacion fue determinar la eficacia el Gel
de Glicina con calcio como método hemostéatico no invasivo de pacientes en el
servicio de Otorrinolaringologia y Cirugia de Cabeza y Cuello que presentan
epistaxis anterior. Se entrevistaron 75 pacientes determinando la edad, género,
antecedentes de importancia, inicio de cuadro clinico, que acudieron al Hospital
Juarez de México que fueron atendidos por el servicio de Otorrinolaringologia y
Cabeza y cuello iniciando en febrero del 2017 a febrero del 2018.

Distribucion pacientes por Genero Distribucion pacientes por Edad

m Hombres Mujeres >80
70a79
60a 69

50a59

40a 49
30239 |l
20a 29

10a 19

<10 ﬁ |

20

De los pacientes entrevistados fueron 33 femeninos y 42 masculinos. La
edad promedio de los pacientes fue 45.5 afios, donde la méxima de 84 afios y la
minima de 8 afios, promedio de 43.7 afios para mujeres y 47.8 afios para
hombres.

Un total de 49 pacientes padecian por lo menos una enfermedad de estos
12 casos corresponden a hipertension arterial sistémica, 6 casos de diabetes

mellitus y 6 pacientes presentando ambos padecimientos.

Distribucion de las Enfermedades

B Dx de HAS ™ Dxde DM Dx de Ambos ® Otros




El promedio de aplicaciones fue alrededor de 1.02 por paciente, con 10

casos en el que fall6 el tratamiento.

Respuesta de Gel hemostatico Numero de Aplicaciones
70
60
50
40
30
20
10

6% 5%

L

n2

u3

Con respuesta Sin respuesta

Otros padecimientos asociados fueron enfermedades hematoldgicas tales
como leucemia no especificada, leucemia linfoblastica aguda, leucemia
mieloblastica aguda, purpura trombocitopenica idiopatica, bicitopenia, pacientes

postoperados de septoplastia, insuficiencia renal aguda y rinitis alérgica.

Otras enfermedades

16

14

12
10

B o

Leucemias Otras enfermedades

Dentro de los 10 pacientes en los que no hubo respuesta se incluyeron 6
pacientes con leucemia, 2 con hipertension arterial, uno con bicitopenia y uno

con insuficiencia renal aguda
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DISCUSIONES

En el presente estudio se determino la eficacia el Gel de Glicina con calcio
como método hemostatico no invasivo de pacientes en el servicio de
Otorrinolaringologia y Cirugia de Cabeza y Cuello que presentan epistaxis
anterior.

La epistaxis es una de las consultas mas frecuentes en los servicios de
urgencias en los adultos predominan las causas sistémicas tales como el
aumento de la tensién arterial, uso de anticoagulantes y traumas nasales.

Coté y colaboradores manejaron la epistaxis en su estudio con gel
hemostético FloSeal el cual demuestra una taza de respuesta satisfactoria del
80%, disminuyendo la necesidad de hospitalizacion. Glynn y colaboradores.
Manejaron los episodios de epistaxis en poblacion pediatrica por medio de
cauterizacion con nitrato de plata, obteniendo respuesta en 88% de los
pacientes. Se realizo un seguimiento de 2 y 8 semanas presentando una
resolucién de la epistaxis en un 98%.

En nuestro estudio en lo que respecta a la poblacibn que presentaba
alguna enfermedad asociada, el 25 % contaban con diagnostico de Hipertension
arterial sistémica y 14 % contaban con el diagnostico de diabetes mellitus y 14%
con ambas enfermedades. Comparandolo con el articulo publicado en la revista
Primary Care Clinics, en el 2014, la prevalencia de enfermedades crénico
degenerativas (hipertension arterial sistémica) relacionadas con la presencia de
epistaxis anterior, es menor en nuestro estudio. En cuanto a los pacientes que
presentaron ambos diagnésticos (hipertension arterial sistémica y diabetes
mellitus) ocuparon un 14%.

En el caso de nuestro estudio la eficacia fue del 86%, en el primer
contacto con el paciente que presenta epistaxis anterior. En la revision a 10 dias
el 100% de estos pacientes tratados de manera satisfactoria no presentaron
sangrado. El promedio de aplicaciones del gel hemostatico fue de 1.02 aplicacion
por paciente, teniendo 10 aplicaciones fallidas en las cuales predominaron las

enfermedades hematoldgicas.

16



CONCLUSIONES

En el presente estudio se determino la eficacia el Gel de Glicina con calcio
como método hemostatico no invasivo de pacientes en el servicio de
Otorrinolaringologia y Cirugia de Cabeza y Cuello que presentan epistaxis
anterior.

La literatura menciona que la epistaxis en los adultos predominan las
causas sistémicas tales como el aumento de la tension arterial, uso de
anticoagulantes y traumas nasales. En nuestro estudio, las enfermedades mas
frecuentemente relacionadas con la epistaxis fueron la hipertension arterial y
diabetes mellitus, sin embargo también se presento un grupo importante de
pacientes con enfermedades hematoldgicas. Con respecto a los nifios tenemos
una menor incidencia de epistaxis anterior con respecto a los adultos, donde las
causas principales son predominantemente las alteraciones sanguineas
(leucemias, LLA, LMA, PTI) y en menor presentacion trauma nasal como causa
de la epistaxis.

Con respecto a la eficacia del gel hemostatico, se obtuvo una respuesta
satisfactoria en total del 86%, requiriendo un promedio de 1.02 aplicaciones por
paciente, por lo que si se recomienda el uso de este producto como tratamiento
no invasivo en epistaxis anterior, sobretodo en poblacion infantil.

En la poblacién con factores crénico degenerativos (hipertension arterial
sistémica y diabetes mellitus), se recomienda de igual manera debido a la rapida
respuesta y poca manipulacion para obtener un buen resultado. Sin embargo no
recomendamos el uso del medicamento en pacientes hematolégicos ya que no

obtuvimos una respuesta satisfactoria.
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ANEXOS

Figura (1)

1 I

BCA Control de sangrado Control de la enfermedad
[ T de base
Toma de signos Compresion localy I
vitales vasoconstrictor I I

Discrasias sanguineas

tépico (67-70% Crisis hipertensiva
S de éxito) ] |
Datos de choque I -
hipovolémico Control de T/A Hemoderivados

I Taponamiento nasal
anterior y/o

Reposicion de posterior (60-80%
soluciones o de éxita)
hemoderivados T
| —
Procedimientos Embolizacion
quirdrgicos percutanea
I I
Ligadura microscopica Cauterizacion endoscdpica
transnasal articulo maxilar y
(93% éxito) esfenopalatina (83% éxito)

Fuente: Igor Martin Ramos Herrera, David Alejandro Martinez Ceccopieri, Abel Hernandez Chavez, Manuel Willebaldo Centeno Flores,

Ricardo Vazquez Valls: CAM Curso de actualizacion méedica: www.accessmedicing.com
Derechos @ McGraw-Hill Education. Derechos Reservados.
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Figura (2)

w

N o O s

1 Vascularizacién de las fosas nasales. Pared lateral (segiin Legent y
Perlemuter).

1. Arteria etmoidal anterior. 2. Arteria oftdlmica. 3. Arteria etmoidal pos-
terior. 4. Arteria nasopalatina. 5. Foramen esfenopalatino. 6. Arteria del
cornete medio. 7. Arteria del cornete inferior. 8. Arteria palatina superior.

Figura (3)
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Anexo 1

COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION
CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Titulo del protocolo:

Uso de Gel de Glicina con Calcio en Pacientes con Epistaxis Anterior en el Hospital Juarez de
México

Investigador principal: Dr. Omar Juarez Nieto

Teléfono: 57477569 Ext 7525 Direccion: Av. Instituto Politécnico Nacional 5160, Magdalena
de las Salinas, 07760 Ciudad de México, CDMX

Nombre del paciente:

A usted se le estd invitando a participar en este estudio de investigacion médica. Antes de decidir si
participa o no, debe conocer y comprender cada uno de los siguientes apartados. Este proceso se
conoce como consentimiento informado. Siéntase con absoluta libertad para preguntar sobre
cualquier aspecto que le ayude a aclarar sus dudas al respecto.

Una vez que haya comprendido el estudio y si usted desea participar, entonces se le pedira que firme
esta forma de consentimiento, de la cual se le entregard una copia firmada y fechada.

1. JUSTIFICACION DEL ESTUDIO.

Respuesta del Gel de Glicina con calcio en pacientes con sangrado nasal.
2. OBJETIVO DEL ESTUDIO

A usted se le estd invitando a participar en un estudio de investigacidn que tiene como
objetivos ver la respuesta el Gel de Glicina con calcio en pacientes con sangrado nasal.
3. BENEFICIOS DEL ESTUDIO

En estudios realizados anteriormente por otros investigadores se ha observado que existen
multiples para el control del sangrado que requieren manejo por especialista.

Con este estudio conocerd de manera clara la respuesta del Gel de Glicina con calcio en
pacientes con sangrado nasal.

Este estudio permitird que en un futuro otros pacientes puedan beneficiarse del
conocimiento obtenido utilizar el gel de glicina con calcio como tratamiento.

4. PROCEDIMIENTOS DEL ESTUDIO
En caso de aceptar participar en el estudio se le realizardn algunas preguntas sobre usted, sus habitos
y sus antecedentes médicos, y comorbilidades.

5. RIESGOS ASOCIADOS CON EL ESTUDIO

Este estudio consta de las siguientes fases:

La primera implica aplicacién del Gel hemostatico de Glicina con Calcio.

La segunda parte del estudio se observara la rapidez de la respuesta del gel hemostatico.
Puede haber efectos secundarios por la aplicaciéon que nosotros desconozcamos.

En caso de que usted desarrolle alglin efecto secundario o requiera otro tipo de atencion, ésta se le
brindara atencién inmediata
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6. ACLARACIONES

Su decisién de participar en el estudio es completamente voluntaria.

No habra ninguna consecuencia desfavorable para usted, en caso de no aceptar la invitacion. Si
decide participar en el estudio puede retirarse en el momento que lo desee, -aun cuando el
investigador responsable no se lo solicite-, pudiendo informar o no, las razones de su decision, la cual
serd respetada en su integridad.

No tendra que hacer gasto alguno durante el estudio.

No recibird pago por su participacion.

En el transcurso del estudio usted podrd solicitar informacién actualizada sobre el mismo, al
investigador responsable.

La informacién obtenida en este estudio, utilizada para la identificacién de cada paciente, sera
mantenida con estricta confidencialidad por el grupo de investigadores.

Usted también tiene acceso a los Comités de Investigacién y Etica en Investigacién del Hospital
Judrez de México a través del Dr. José Moreno Rodriguez, Director de Investigacién o el M. en C.
Reynaldo Sénchez Rodriguez presidente del Comité de Etica en Investigacion. En el edificio de
Investigacion del Hospital Judrez de México.

Si considera que no hay dudas ni preguntas acerca de su participacion, puede, si asi lo desea, firmar la
Carta de Consentimiento Informado que forma parte de este documento.

Yo, he leido y comprendido la informacién anterior y mis

preguntas han sido respondidas de manera satisfactoria. He sido informado y entiendo que los datos
obtenidos en el estudio pueden ser publicados o difundidos con fines cientificos. Convengo en
participar en este estudio de investigacion. Recibiré una copia firmada y fechada de esta forma de
consentimiento.

Firma del participante o del padre o tutor Fecha
Testigo 1 Fecha (parentesco)
Testigo 2 Fecha (parentesco)

Esta parte debe ser completada por el Investigador (o su representante):
He explicado al Sr(a). la naturaleza y los propésitos de la investigacidn; le he

explicado acerca de los riesgos y beneficios que implica su participaciéon. He contestado a las
preguntas en la medida de lo posible y he preguntado si tiene alguna duda. Acepto que he leido y
conozco la normatividad correspondiente para realizar investigaciéon con seres humanos y me apego
a ella.

Una vez concluida la sesién de preguntas y respuestas, se procedid a firmar el presente documento.
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Firma del investigador Fecha

7. CARTA DE REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO

Titulo del protocolo: Uso de Gel de Glicina con calcio en pacientes con epistaxis anterior en el
Hospital Judarez de México

Investigador principal: Dr. Omar Judrez
Nieto

Sede donde se realizara el estudio: Hospital Judrez de
México

Nombre del participante:

Por este conducto deseo informar mi decisién de retirarme de este protocolo de investigacion por las
siguientes razones: (Este apartado es opcional y puede dejarse en blanco si asi lo desea el paciente)

Si el paciente asi lo desea, podra solicitar que le sea entregada toda la informacion que se haya
recabado sobre él, con motivo de su participacion en el presente estudio.

Firma del participante o del padre o tutor Fecha

Testigo Fecha

Testigo Fecha
c.c.p El paciente.
(Se debera elaborar por duplicado quedando una copia en poder del paciente)
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CUESTIONARIO

HOSPITAL JUAREZ DE MEXICO

DISTRITO FEDERAL, DELEGACION GUSTAVO A. MADERO

“Uso de Gel de Glicina con calcio en pacientes con epistaxis anterior en el

Hospital Juarez de México”

FECHA

Numero de paciente

Nombre

Edad

Genero

Femenino O Masculino O

Antecedentes
de importancia

Enfermedades
cronico
degenerativas

Hipertensidn arterial sistémica O
Diabetes mellitus tipo 2 O

Numero de
aplicaciones

Evolucion

Dia 3

Dia 10
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HOSPITAL JUAREZ DE MEXICO

DISTRITO FEDERAL, DELEGACION GUSTAVO A. MADERO

RECOLECCION DE DATOS PARA LA ELABORACION DEL PROTOCOLO DE
INVESTIGACION:

“Uso de Gel de Glicina con calcio en pacientes con epistaxis anterior en el
Hospital Juarez de México”

Numero de paciente

10-19

20- 29

Edad 30-39

40-49

50- 59

60- 69

70-79

80- 89

Femenino

Genero Masculino

Otros antecedentes de importancia

Hipertension arterial

Enfermedades cronico sistémica
degenerativas Diabetes mellitus tipo 2
Otros

Numero de aplicaciones

Evolucidon del cuadro Dia 3

Dia 10
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HOSPITAL JUAREZ DE MEXICO

DISTRITO FEDERAL, DELEGACION GUSTAVO A. MADERO

TITULO SEGUNDO DE LOS ASPECTOS ETICOS DE LA INVESTIGACION EN SERES
HUMANOS

CAPITULO I: DISPOSICIONES COMUNES

ARTICULO 13.-En toda investigacién en la que el ser humano sea sujeto de estudio,
deberan prevalecer el criterio del respeto a su dignidad y la proteccion de sus derechos y
bienestar.

ARTICULO 14.- La Investigacion que se realice en seres humanos debera desarrollarse
conforme a las siguientes bases:

I. Se ajustara a los principios cientificos y éticos que la justifiquen;

Il.- Se fundamentard en la experimentaciébn previa realizada en animales , en
laboratorios o en otros hechos cientificos.

lll.- Se deberé realizar sélo cuando el conocimiento que se pretenda producir no pueda
obtenerse por otro medio idéneo;

IV.- Deberan prevalecer siempre las probabilidades de los beneficiados esperados sobre
los riesgos predesibles;

V.- Contara con el consentimiento informado y por escrito del sujeto de investigacion o
su representante legal, con las excepciones que este Reglamento sefiala;

VI.- Debera ser realizada por profesionales de la salud a que se refiere el articulo 114 de
este Reglamento, con conocimiento y experiencia para cuidar la integridad del ser
humano, bajo la responsabilidad de una institucion de atencion a la salud que actue bajo
la supervision de las autoridades sanitarias competentes y que cuente con los recursos
humanos y materiales necesarios, que garanticen el bienestar del sujeto de
investigacion;

VII. Contaréa con el dictamen favorable de las Comisiones de Investigacion, Etica y la de
Bioseguridad, en su caso, y

VIII. Se llevara a cabo cuando se tenga la autorizacion del titular de la institucion de
atencion a la salud y, en su caso, de la Secretaria, de conformidad con los articulos 31,
62, 69, 71, 73, y 88 de este Reglamento.
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