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l.  INTRODUCCION

Antecedentes: Actualmente la evaluacion de la calidad de vida se ha convertido en
un punto importante en la evaluacion integral de un paciente por lo que existen
multiples estudios que la evaltan por medio de instrumentos validados después de
una intervencion médica y/o quirdrgica. Diariamente en México se llevan a cabo miles
de cirugias, pero solo se han realizado pocos estudios que evallan la calidad de vida
en pacientes que fueron sometidos a una intervencién quirdrgica en ciertas
enfermedades. No existen estudios que evallen la calidad de vida en los pacientes
que requieren tratamiento quirargico definitivo de urgencia ni en programados.
Objetivo general: Determinar si la calidad de vida esta afectada en pacientes que
padecen una enfermedad que requiere resolucion quirargica definitiva de urgencia o
de manera programada Hipotesis: La calidad de vida en los pacientes que requieren
tratamiento quirdrgico de urgencia o de manera programada estd afectada por la
enfermedad padecida. Metodologia: Estudio clinico prospectivo, observacional. Se
evaluara la calidad de vida aplicando el cuestionario SF-36 a dos grupos: (1)
Pacientes que requieran tratamiento quirdrgico de manera urgente. Se aplicara el
cuestionario un dia posterior a su intervencién (2) Aquellos que requieran tratamiento
quirurgico de manera programada antes de la intervenciéon. Resultados: Se aplico la
encuesta SF-36 a un total de 95 pacientes en 2 instituciones de salud de segundo
nivel, con edad de 38.53+13.33(35.85-41.21), 53% fueron a pacientes con cirugia de
urgencia y el 53% fueron mujeres. El rol fisico presento disminuciéon en pacientes
quirdrgicos programados en comparacion con los de urgencia (P=0.05)
Conclusiones: La calidad de vida de los pacientes sometidos a una intervencién
quirdrgica de manera programada se ve afectada en el dominio de rol fisico en
comparacion con aquellos sometidos a cirugia de urgencia. Implicaciones éticas:
Este estudio se catalog6 con riesgo menor al minimo registrado ante el comité de
ética en investigacion de la Secretaria de Salud de la CDMX con registro
CONBIOETICA-09-CEI-004-20180213.

Palabras clave: Calidad de vida, patologia quirdrgica, cirugia de urgencia, cirugia
programada.



Il.  MARCO TEORICO Y ANTECEDENTES

Actualmente, la evaluacion de la calidad de vida se ha convertido en algo comun que
se ha agregado en diferentes tipos de estudio antes y después de recibir un
tratamiento médico con el fin de demostrar el impacto en las personas a estudiar(de
Pouvourville et al., 2007). Existen diferentes instrumentos para estimar la calidad de
vida en una persona validados a nivel mundial(Brooks & de Charro, 1996; Harper et
al., 1998; Herdman et al., 2011; Moons et al., 2004), sin embargo, uno de los mas
utilizados es el SF-36 por sus siglas en ingles “Short Form 36”(McHorney et al., 1993).
Existen escalas adaptadas que evallan la calidad de vida en enfermedades
especificas como en la enfermedad renal(Hays et al., 1994), en el sindrome de
intestino irritable(Groll et al., 2002; Patrick et al., 1998), asi como en enfermedades
gastrointestinales(Eypasch et al., 1995).

Existen mdltiples trabajos que evidencian mejor calidad de vida en pacientes que
padecen enfermedades oncoldgicas y que fueron sometidos a una intervencion
medico quirdrgica con fines terapéuticos(Kanai et al., 2022), sin embargo, en aquellos
que fueron sometidos a radioterapia se ven afectados ciertos dominios posterior al
tratamiento.(Ahmadsei et al., 2022)

Estudios demuestran que pacientes sometidos a cirugia ginecoldgica por
laparoscopia presentan mejor calidad de vida en comparaciéon con aquellos que
reciben el mismo procedimiento por cirugia abierta(KORPE et al., 2022; Kurt et al.,
2022), pero dos estudios demostraron que en realizar intervencion quirdrgica con
menos puertos laparoscopicos no hay diferencia en comparacion con multiples
puertos(Chen et al., 2015; Sulu et al., 2015). Hay estudios en los que ademas de
evaluar la calidad de vida posterior a una intervencion quirargica han demostrado que
la funcion sexual es mejor en ciertos procedimientos quirargicos(Kim et al., 2018;
KORPE et al., 2022)

En pacientes con colitis ulcerativa que son sometidos a procedimiento quirdargico via
laparoscopica presentan mejor calidad de vida y estado psicosocial influyendo
también complicaciones presentadas y el procedimiento realizado(Tajti et al., 2018);
ya que se demostro que posterior a realizar un procedimiento quirdrgico presentando
sindrome de dolor crénico no se presentaba mejoria en la calidad de vida(Hwang,
2012; Kivela et al., 2021).

Se reporta que existen limitantes en paises en desarrollo para que se lleve a cabo un
tratamiento quirargico(Ramos-De la Medina et al., 2020), sin embargo, en nuestro
pais se realizan miles de cirugias por dia en las diferentes instituciones médicas de
segundo y tercer nivel reportando por afio mas de un millén de procedimientos siendo
la ceséarea la cirugia mas realizada en 2004, seguida de la colecistectomia y la
apendicetomia(El IMSS En Cifras. Las Intervenciones Quirurgicas, n.d.).



Existen estudios con poblacién mexicana que evallan la calidad de vida en personas
adultas (L6pez-Ortega & Konigsberg, 2020a; Pacheco et al., 2021), asi como en
aquellos que cuenten con alguna enfermedad(L6pez-Ortega & Konigsberg, 2020b;
Schulte et al., 2020) y en pacientes que recibieron cirugia antirreflujo(Prieto-Diaz-
Chavez et al., 2014), post plastia inguinal(Calidad de Vida En Pacientes Operados de
Plastia Inguinal Mediante Short Form 36 (SF-36), n.d.) y posterior a cirugia prostatica
por cancer(Sierra-Guerra et al., 2014) presentando mejor calidad de vida, pero
solamente se ha estudiado calidad de vida en cuidadores de pacientes con
enfermedad renal(Monarrez-Espino et al., 2021) sin demostrar si hay alteracién en
pacientes que reciben cirugia de urgencia o de manera programada.

.  PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La calidad de vida ha tomado un papel importante en personas con una enfermedad
gue son sometidos a un tratamiento médico o quirargico. En los hospitales de nuestro
pais se realizan mdultiples intervenciones quirargicas de urgencia (colecistectomia por
colecistitis 'y apendicectomia principalmente) y programadas (mas comun
colecistectomia por colelitiasis, asi como plastias inguinales por hernias) que tienen
la finalidad de curar el padecimiento de la enfermedad y mejorar la calidad de vida de
los pacientes. Sin embargo, no en todos los casos el resultado de dichos
procedimientos impacta de forma positiva y en cambio tienen repercusiones negativas
tanto en el paciente como en los familiares a cargo. No se conoce 0 se reporta en la
literatura las repercusiones en la calidad de vida en los pacientes sometidos a un
procedimiento quirdrgico de manera urgente o programada ni en su cuidador primario
por lo que el presente estudio esta dirigido a determinar de forma objetiva si la calidad
de vida se ve afectada en ambos elementos (paciente-cuidador).

3.1. PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢La calidad de vida en pacientes que requieren tratamiento quirdrgico y que son
sometidos a una intervencion quirargica programada es mejor que en los pacientes
sometidos a cirugia de urgencia?

IV. JUSTIFICACION

Diariamente se realizan en los diferentes hospitales de segundo nivel en nuestro pais
multiples cirugias por dia de manera urgente y/o programada; Hoy en dia la calidad
de vida ha tomado relevancia y se ha convertido en tema de estudio en pacientes que
padecen una enfermedad, teniendo repercusiones buenas o malas de acuerdo con el
tratamiento que se le brinde. En México no existen estudios que demuestren la calidad
de vida de pacientes que son sometidos a un procedimiento quirtrgico urgente o de



manera programada por lo que esta investigacion a realizar por medio de aplicacion
de una encuesta puede demostrar si existe afeccibn y asi contribuir en la
implementacion de acciones de mejora.

V.

HIPOTESIS

La calidad de vida en los pacientes que requieren tratamiento quirtrgico de urgencia
0 de manera programada esté afectada por la enfermedad padecida.

V1.

VII.

VIII.

OBJETIVO GENERAL

Determinar si la calidad de vida de pacientes que padecen una enfermedad
qgue requiere resolucidon quirargica definitiva de urgencia o de manera
programada esta afectada por la patologia presentada.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

Conocer el predominio de edad, sexo y las enfermedades mas comunes que
requieren tratamiento quirdrgico de urgencia y programada de la poblacion de
los hospitales de la Secretaria de Salud de la Ciudad de México.

Determinar el tiempo estimado de hospitalizacion de los pacientes con
patologia quirdrgica por urgencia en comparacion con pacientes con cirugia
programada.

Evaluar dias de estancia hospitalaria en caso de presentar complicaciones y
si influye de manera directa en la calidad de vida de estos pacientes.

METODOLOGIA

8.1 TIPO DE ESTUDIO
Estudio clinico observacional, prospectivo, longitudinal.

8.2 POBLACION DE ESTUDIO

Pacientes que ingresen a los hospitales de la Secretaria de Salud de la Ciudad
de México (Hospital General Enrique Cabrera y Hospital General Iztapalapa)
gue tengan alguna enfermedad que requiera tratamiento quirdrgico de
urgencia o0 de manera programada que acepte realizar el procedimiento
requerido en las unidades hospitalarias previamente mencionadas.



Criterios de inclusion

Pacientes mayores de 18 afios

Pacientes que autoricen participar en el siguiente estudio firmando aceptacion
en carta de consentimiento informado.

Pacientes que respondan adecuadamente el cuestionario de “Calidad de Vida
SF-36” antes de realizar el procedimiento quirargico.

Criterios de exclusién

Pacientes que requieran tratamiento quirdrgico de urgencia o de manera
programada que no acepten realizar el procedimiento quirdrgico en las
unidades hospitalarias de la Secretaria de Salud de la Ciudad de México.
Pacientes que decidan egreso voluntario durante su estancia en las unidades
hospitalarias de la Secretaria de Salud de la Ciudad de México.

Pacientes que presenten estado de salud “grave” que requieren ingreso
inmediato a quir6fano para realizar algtn procedimiento quirargico.

Criterios de eliminacion

Pacientes que no respondan adecuadamente el cuestionario de “Calidad de
Vida SF-36"

Pacientes con estado de salud “critico” que se encuentra durante el mes de
evaluacion con apoyo mecanico ventilatorio.

Pacientes que padezcan una enfermedad crénica terminal (Insuficiencia renal,
Insuficiencia cardiaca, enfermedades oncoldgicas, enfermedades reumaticas)

8.3 CALCULO DE LA MUESTRA

Un estudio publicado en 2008(Shi et al.,, 2008) con una muestra de 160
pacientes sometidos a colecistectomia (principal causa de cirugia en nuestra
poblacion) se observé una diferencia clinicamente importante de 6.66%
preoperatoria comparada con 60.83% post operatoria 3 meses. Con estos
datos y utilizando el programa STATMATE 2 for Windows (GraphPad Software
Inc. 2004) considerando una respuesta de 50% entre estados pre y post
operatorios; calculamos una “n” de 25 sujetos por grupo (entre pacientes
sometidos a colecistectomia y aquellos que no tuvieron cirugia), que con la
posible pérdida del 20% hacen 30 sujetos por grupo. Hasta nuestro

conocimiento no se ha evaluado la calidad de vida en cuidadores primario.



8.4 TIPO DE MUESTREO Y ESTRATEGIA DE RECLUTAMIENTO

Tipo de muestreo:

Probabilistico, aleatorizado.

Ruta critica del paciente:

1.

2.

Los pacientes que se van a captar para realizar este estudio son
personas valoradas por médicos (Residentes y/o Adscritos) del
servicio de Cirugia General de los hospitales previamente
mencionados que realicen diagndstico de una patologia quirdrgica que
requiera cirugia como tratamiento definitivo de manera urgente o por
cirugia programada.

La obtencién de pacientes se conformara en dos grupos:

Grupo 1: Pacientes de urgencias.

1.

2.

Pacientes que se encuentren en el servicio de Urgencias de los
hospitales previamente mencionados recibiran valoracién del médico
de Cirugia General. Aquellos que presente diagndstico de enfermedad
gue requiere cirugia como tratamiento definitivo de urgencia se les
invitara a participar en este estudio; se explicara en que consiste y se
brindara el consentimiento informado de autorizacion.

Al autorizar su participacion en este estudio se brindara el cuestionario
“SF-36” para responder los reactivos un dia después a realizar la
intervencion quirdrgica estando en el area de hospitalizacion de cirugia
general de la unidad médica.

Se brindara tratamiento médico en hospitalizacién de Cirugia General
de acuerdo con la patologia presentada hasta que el personal médico
decida su egreso por mejoria. Si el paciente decide egreso voluntario,
su expediente en este estudio sera excluido.

Grupo 2: Pacientes de consulta externa.

1.

Pacientes que acudan a valoracién por medio de la consulta externa
de Cirugia General y que sean diagnosticados por el medico con
patologia quirdrgica que requiere como tratamiento definitivo
intervencion quirdrgica se iniciara protocolo para programacion de
evento quirurgico.

Al contar con las valoraciones pertinentes para realizar programacion
de evento quirdrgico se brindara fecha de cirugia.

El dia de la intervencion quirdrgica se invitard a participar en este
estudio; se explicara en que consiste y se brindara el consentimiento
informado de autorizacion.



4. Al autorizar su participacion en este estudio se brindara el cuestionario
“SF-36" para responder los reactivos previo a realizar la intervencion
quirargica en la unidad hospitalaria.

5. Se brindara tratamiento médico en hospitalizacién de Cirugia General
de acuerdo con la patologia presentada hasta que el personal médico
decida su egreso por mejoria. Si el paciente decide egreso voluntario,
su expediente en este estudio sera excluido.

Los dias de estancia hospitalaria se mediran del dia que ingreso el paciente a
la unidad hospitalaria hasta su fecha de egreso. Cada expediente obtenido del
paciente sera guardado y recopilado en una base de datos para su posterior
analisis.



8.5 VARIABLES

Variable Tipo Definicidon Escala Calificacién | Valores/
operacional Codificacién
Edad Control Tiempo de afios | Cuantitativa, | Afios NUmeros
transcurridos desde | discontinua cumplidos
el nacimiento
Género Control Fenotipo masculino | Cualitativa, Masculino/ 1: masculino
o femenino dicotémica femenino _
2: femenino
Peso Control Medida de los | Cuantitativa, | Kilogramos NuUmeros
cuerpos discontinua
Talla Control Medida de la planta | Cuantitativa, | Metros NuUmeros
del pie hasta el | discontinua
vértice la da cabeza
BMI Control Medida que asocia el | Cuantitativa, | Kg/m? NuUmeros
peso y la talla discontinua
Dias de | Dependiente Dias que un paciente | Cuantitativa, | Dias NUmeros
estancia se mantiene en | discontinua
hospitalaria vigilancia médica en
una unidad
hospitalaria a causa
de una enfermedad.
Calidad de | Dependiente Conjunto de | Cualitativa, Buena, 0: Buena
vida condiciones que | ordinal Regular
contribuyen al Mala. 1: Regular
bienestar de los 2 Mala

individuos y a la
realizacion de sus
potencialidades en la
vida social.




Variable Tipo Definicion Escala Calificacién | Valores/

operacional Codificacion
Cirugia Independiente | Intervencién que se | Cualitativa, Si/No 0: Presente
programada realiza con las | dicotbmica

gestiones necesarias 1: Ausente

para que el

quiréfano, el

paciente y el cirujano

estén preparados

para realizar la

cirugia y que las

condiciones

generales sean

optimas.
Cirugia de | Independiente | Intervencion que se | Cualitativa, Si/No 0: Presente
Urgencia realiza en pacientes | dicotébmica

1: Ausente

gue requieren una
valoraciéon y accion
inmediata por una
patologia que pone
en peligro la vida de
un paciente.




8.6 MEDICION E INSTRUMENTOS DE MEDICION

Cuestionario de calidad de vida general (Short Form 36, SF-36).

El cuestionario de calidad de vida general SF-36 es el cuestionario mas
utilizado para evaluar la calidad de vida (McHorney et al., 1993) y actualmente
adaptado para poblacion mexicana(Duran-Arenas et al., 2004) que consiste
en evaluar 8 dominios (funcion fisica, rol fisico, dolor corporal, salud general,
vitalidad, rol emocional y salud mental) a través de 36 preguntas los cuales
son codificados y transformados a una escala de 0 (peor estado de salud) a
100 (mejor estado de salud) con un item de transicidn que pregunta el cambio
en el estado general de salud respecto a un afio previo (McHorney et al., 1993)
(Anexo 1). Se aplica a personas mayores de 14 afios mediante entrevista
personal, telefénica o auto aplicacion.

La versién en espafiol ha demostrado ser un instrumento confiable validado y
sensible presentando resultados consistentes en comparacion con el
instrumento original (McHorney et al., 1993). Este instrumento es de libre
acceso por lo que se puede utilizar sin requerimientos adicionales.

10



Summary measure

Physical health (PCS}

|

Mental health {MCS)

Item Scale
38 Limited doing vigorous activities
3b  Limited doing moderate activities
3¢ Limited lifting or cammying groceries
3d Limited climbing several flights of stairs
3e Limited climbing one flight of stairs Physical functioning {PF]
3f  Limited bending, kneeling, stooping
3g Limited walking more than a mile
3h  Limited walking half a mile
3i  Limited walking one hundred yards
3j  Limited bathing or dressing yourself
da  Cut down amount of time spent on work
4k Accomplished less than would like 2
Ac  Limited in the kind of work Role-physical (RF)
4d  Difficulty performing the work
¥ Pain — magnitude Bodil in (EP
& Pain — interference with work ily pain {BF)
1 Owerall rating of gemeral health
11a |=eem to get sick easier than others
11b | am a= healthy as anyone | know General health [GH)
11c | expect my health to get worse
11d My health is excellent
9a  Did you feel full of life
9b  Did you have a lot of energy Vitality (VT)
O DNd you feel wom out
9d  Did you feel tired
G Social activities — extent of limitations - PP
10 Social activities - time of limitations Social functioning [SF)
Ga  Cut down time spent working
S5b  Accomplished less tham would like Role-emational (RE)
Se  Did not do work as carefully as usual
Ab  Hawe you been a nendous person
A¢ Hawe you felt down in the dumps Mental health {MH]
9d  Hawe you felt calm and peaceful
4f  Hawe you felt downheared and low
3h  Hawe you been a happy person

11




8.7 ANALISIS ESTADISTICO DE LOS DATOS

Los datos paramétricos seran comparados usando la prueba t de Student. Los
sintomas y porcentajes seran evaluados con la prueba exacta de Fisher. Los
datos expresaran la media * desviacion estdndar y en porcentajes. Alfa = 0.05.

IX.  IMPLICACIONES ETICAS

Se seguird estrictamente lo indicado con relacion a la ética sobre estudios en
humanos y de acuerdo con el Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de
Investigacion para la Salud de México, y a la Declaracién de Helsinki, tomando en
consideracion las versiones subsecuentes(Ballantyne & Eriksson, 2019).

Se trata de un estudio con riesgo menor al minimo.

SEGURIDADES

El sujeto en estudio tendra completa informacion de los procedimientos que se le
efectuaran. Los estudios se haran exclusivamente con la asistencia del equipo de
investigacion autorizado. La estancia previa y posterior al estudio se hara en cubiculos
pertenecientes al Servicio de Cirugia General con asistencia de enfermeria. El lugar
de Investigacion cuenta, en caso de requerirse, con: presencia permanente del
médico investigador y de la enfermera especializada, posibilidad de permeabilizacion
de vena periférica, oxigeno, respirador, desfibrilador y aspiracion.

Si el sujeto en estudio manifiesta su deseo de no seguir participando en el proceso
experimental, se suspendera de inmediato.

DERECHOS Y OBLIGACIONES DE COLABORADORES

El protocolo es propiedad intelectual de los autores principales (Daniel Ramirez Leon,
Santiago Camacho Hernandez e Isaias Valderrama Bastida) por lo que toda
exposicion oral o escrita de cualquier resultado, debe ser efectuada bajo su
autorizacién y mencionandolos siempre, asi como al Servicio de Cirugia General del
Hospital General La Villa. Los colaboradores ganan su derecho de ser coautores en
cualquier exposicion oral o escrita de los resultados, y su grado de coautor dependera
de su participacion.

Los colaboradores que al final del trabajo no hayan cumplido con las obligaciones
inicialmente aceptadas, perderan sus derechos de coautor.

De acuerdo con el Comité Internacional de Editores de Revistas Medicas
(International Committee of Medical Journal Editors -ICMJE-) recomienda que la
autoria se base en TODOS los siguientes 4 criterios(Uniform Requirements for
Manuscripts Submitted to Biomedical Journals (Excerpts) - PubMed, n.d.):

- Contribuciones sustanciales a la concepcion o disefio de la obra; o la
adquisicioén, analisis o interpretacién de datos para el trabajo;
- Redaccion de la obra o revision critica para contenido intelectual importante;
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- Aprobacién definitiva de la version a publicar

- Acuerdo a ser responsable de todos los aspectos de la obra para garantizar
que las cuestiones relativas a la exactitud o integridad de cualquier parte de la
obra estan debidamente investigadas y resueltas.

Ademas de ser responsable de las partes del trabajo que ha realizado, cada autor
debe poder identificar qué coautores son responsables de otras partes especificas
del trabajo. Adicionalmente, cada autor debe confiar en la integridad de las
contribuciones de sus coautores.

Los autores principales (Daniel Ramirez Ledn, Santiago Camacho Hernandez e Isaias
Valderrama Bastida) exclusivamente, decidird la revista de reconocida reputacién
internacional en la cual se publicaran los resultados.

X. RESULTADOS

Durante el periodo del 2 de mayo al 6 de julio de 2022 se aplic6 la encuesta SF-36 a
95 pacientes, de los cuales 53% fueron mujeres, 51% del Hospital General Iztapalapa
y 53% fueron pacientes que recibieron tratamiento quirdrgico de urgencia. La edad
promedio fue de 38.53+13.33 (35.85-41.21). No presento diferencia significativa entre
la edad ni el sexo. Dentro de los aspectos clinicos de los pacientes la mayor
proporcion presentaron sobrepeso (43%) con una media de estatura de la poblacién
estudiada de 1.62+0.09 (1.61-1.64); 9% cuentan con Diabetes Mellitus Il y 15%
hipertensién arterial sistémica. (Tabla 1)

Tabla 1. caracteristicas demograficas de los pacientes estudiados.
Caracteristicas Pacientes de urgencias Pacientes programados

demograficas Pacientes (n=95)

Edad

(n=52) (n=43)

+ -
BB EEEE.E0 36.54+12.98(33.01-40.07) 40.93+£13.5(36.9-44.96)

41.21)
"Cr(‘)‘::ocsrgl"'“”“‘:é)a 28'281;3'_22)27'31' 28.5+4.85 (27.18-29.82)  28.014.79 (26.58-29.44)
Comorbilidades
:Tiabetes Mellitus 9 (%) 5 (10%) 4 (9%)
Hipertensién 14 (15%) 5 (10%) 9 (21%)

arterial

Los resultados de la evaluacién de la calidad de vida en la poblacién estudiada se
resumen en el grafico 1. La Unica diferencia significativa entre los pacientes sometidos
a procedimiento quirdrgico de manera urgente en comparacion con programados se
presenté en el dominio del rol fisico 49.21+45.47 (40.07-58.35) con mayor afeccién
en los pacientes que fueron sometidos a procedimiento quirdrgico programado
38.95+44.76 (25.58-52.33) versus 57.69+44.7 (45.54-69.84), P=0.0449.
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Grafica 1. Calidad de vida en pacientes sometidos a
cirugia de urgencias contra cirugia programada
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XI. ANALISIS DE RESULTADOS

Las caracteristicas demograficas de los pacientes alojaron que los pacientes
sometidos a cirugia de urgencia en promedio fueron mas jévenes en comparacion
con los programados, la mayor parte de la poblacion estudiada presento sobrepeso.
La calidad de vida de los pacientes que son sometidos a cirugia programada presenté
alteracion significativa en el rol fisico lo que se traduce en disminucién en la creencia
de la capacidad para realizar actividades fisicas.

Xll.  DISCUSION

Diariamente en los hospitales de segundo nivel de las diferentes instituciones de salud
en México se realizan multiples cirugias de urgencia y programadas (El IMSS En
Cifras. Las Intervenciones Quirargicas, n.d.); de todos estos procedimientos
realizados dia a dia no se cuenta con registro de cémo es la calidad de vida antes se
ser sometidos a una intervencion, tomando en cuenta que la evaluacion de esta ha
tomado un papel importante en la evaluacion integral de los pacientes.(de
Pouvourville et al., 2007), lo que tuvo como objetivo primario este estudio.

Se realiz6 un estudio que evaludé la calidad de vida de los pacientes que son
sometidos a un procedimiento resolutivo en pacientes con hernias inguinales(Calidad
de Vida En Pacientes Operados de Plastia Inguinal Mediante Short Form 36 (SF-36),
n.d.) donde demuestran que mejoro la calidad de estos pacientes un afio después de
la intervencidn, sin embargo, no se reporta que dominios fueron los afectados o los
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que presentaron mejoria, Unicamente mencionan que tuvieron una perspectiva de
mejoria posterior a la cirugia. Este estudio demuestra que el rol fisico se ve afectado
de manera importante en los pacientes sometidos a una intervenciéon quirargica de
manera programada; por lo que deducimos que la patologia presentada por la cual el
sujeto es operado le limita el realizar sus actividades cotidianas, cosa que no ocurre
en los pacientes operados de urgencia ya que es un evento inesperado para estas
personas.

El estudio realizado para evaluacion de calidad de vida en pacientes sometidos a
funduplicatura tipo Nissen con el cuestionario GIQLI (Gastrointestinal Quality of life)
demostré que este procedimiento mejoro de manera significativa las actividades
digestivas, fisicas emocionales y sociales (Prieto-Diaz-Chéavez et al., 2014). Este
procedimiento es curativo, sin embargo, el tiempo de espera para realizarlo en las
instituciones de salud publica de nuestro pais es largo por la alta demanda de
procedimientos, por lo que al igual que en nuestro estudio tiene relacion para
encontrar acciones que mejoren la calidad de vida antes de recibir el tratamiento
definitivo.

Nuestro estudio demostro que realizar un procedimiento quirdrgico con una patologia
quirargica en espera de resolucion afecta la calidad de vida previo al procedimiento
en comparacion con los diferentes estudios realizados que reportan mejoria posterior
al procedimiento (Blefari et al., n.d.)(Prieto-Diaz-Chavez et al., 2014). Nuestros
resultados son una base importante para definir si posterior a realizar el procedimiento
requerido tiene una repercusién en los otros dominios a estudiar en la calidad de vida
dependiendo el tipo de cirugia para poder implementar mejoras a la atencion integral
del paciente.

Xlll.  CONCLUSION

La calidad de vida de los pacientes sometidos a una intervencion quirdrgica de
manera programada se ve afectada en el dominio de rol fisico en comparacién con
aqguellos sometidos a cirugia de urgencia.
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XV. CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO
Dirigido a: Pacientes con una enfermedad que requiere tratamiento quirurgico

Titulo de proyecto: “Impacto en la calidad de vida de pacientes sometidos a una intervencion
quirurgica”

Nombre del Investigador Principal: Daniel Ramirez Ledn

Fecha aprobacion por el Comité de ética: 28-04-2022.

Cadigo de registro: CONBIOETICA-09-CEI-004-20180213

Introduccién/Objetivo

Estimado(a) Sefior/Sefiora:

Usted ha sido invitado a participar en el presente proyecto de investigacion, el cual es desarrollado por
el Dr. Daniel Ramirez Ledn, el Dr. Santiago Camacho Hernandez y el Dr. Isaias Valderrama Bastida con
colaboracion con la secretaria de Salud de la Ciudad de México. El estudio se realizara en los hospitales
de la Secretaria de Salud de la Ciudad de México.

Si Usted decide participar en el estudio, es importante que considere la siguiente informacion. Siéntase
libre de preguntar cualquier asunto que no le quede claro.

El propdsito del presente estudio es evaluar si la calidad de vida en pacientes que requieren
tratamiento quirdrgico de urgencia o de manera programada y su cuidador primario mejora o empeora
posterior al tratamiento quirdrgico.

Le pedimos participar en este estudio porque usted forma parte del grupo de pacientes mayores de 18
afos que cuentan con diagnodstico de alguna enfermedad que requiere tratamiento quirldrgico de
manera definitiva para evaluar la calidad de vida de usted como de su familiar que atiende de primera
instancia las necesidades fisicas y emocionales.

Procedimientos:

Su participacion consistira en:

- Aceptar atencion medica por parte del personal médico de cirugia general

- Realizarse un procedimiento quirdrgico en las instalaciones de las unidades médicas de la
Secretaria de Salud.

- Contestar una encuesta que evalua la calidad de vida un dia después de su procedimiento
medico en caso de ser una urgencia y el dia de su procedimiento si es un procedimiento
programado, asi como, su familiar identificado como cuidador primario.

- Llevar seguimiento médico posterior a su egreso de la unidad médica en las instalaciones del
hospital donde se le brindo tratamiento quirurgico y médico.

- Realizar la misma encuesta un mes posterior al haber sido intervenido, asi como el familiar
que estuvo a cargo de su persona al momento de su ingreso.

Beneficios: Se podra concluir si la calidad de vida se ve afectada en los pacientes que son sometidos a
una intervencidn quirdrgica de manera urgente y programada, asi como en el familiar que recae Ila
responsabilidad de la persona que ha sido operada. No hay un beneficio directo por su participacion
en el estudio, sin embargo, si usted acepta participar, estara colaborando con el Instituto Nacional de
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Salud Publica para desarrollar nuevas estrategias terapéuticas y mejorar la atencién y calidad de vida
de alguien que es sometido a cirugia mayor.

Confidencialidad: Toda la informacion que Usted nos proporcione para el estudio serd de caracter
estrictamente confidencial, sera utilizada Unicamente por el equipo de investigacidon del proyecto y no
estara disponible para ningun otro propésito. Usted quedara identificado(a) con un nimero y no con
su nombre. Los resultados de este estudio seran publicados con fines cientificos, pero se presentaran
de tal manera que no podra ser identificado(a).

Participacién Voluntaria/Retiro: Su participacién en este estudio es absolutamente voluntaria. Usted
estd en plena libertad de negarse a participar o de retirar su participacion de este en cualquier
momento. Su decisidn de participar o no en el estudio podra implicar algun tipo de consecuencia o que
afectara de alguna manera en su puesto de trabajo, en sus actividades cotidianas o en la atencion
recibida en esta institucion de salud.

Riesgos Potenciales/Compensacion: No implican riesgos potenciales que implican su participacion en
este estudio. Si alguna de las preguntas le hicieran sentir un poco incomodo(a), tiene el derecho de no
responderla. En el remoto caso de que ocurriera algun dafio como resultado de la investigacion, la
encuesta que respondiera sera eliminada totalmente. Usted no recibird ninglin pago por participar en
el estudio, y tampoco implicard algun costo para usted.

Aviso de Privacidad Simplificado: Los investigadores principales de este estudio, Dr. Daniel Ramirez
Ledn, Santiago Camacho Hernandez e Isaias Valderrama Bastida son responsables del tratamiento y
resguardo de los datos personales que nos proporcione, los cuales seran protegidos conforme a lo
dispuesto por la Ley General de Proteccion de Datos Personales en Posesion de Sujetos Obligados.
Los datos personales que le solicitaremos seradn utilizados exclusivamente para las finalidades
expuestas en este documento. Usted puede solicitar la correccidon de sus datos o que sus datos se
eliminen de nuestras bases o retirar su consentimiento para su uso. En cualquiera de estos casos le
pedimos dirigirse al investigador responsable del proyecto a la siguiente direccion de correo
daniel_leoncb@hotmail.com, santiach@yahoo.com y/o isaiasendos@hotmail.com.

Como parte de la colaboracién de este estudio, su informacién sera compartida con el investigador
secundario y en caso de ser publicado, si es necesario, con las personas que evallen nuestro estudio
para verificar que los datos son fidedignos. Si no esta de acuerdo en que se compartan sus datos con
dichas instancias, le pedimos nos lo comunique enviando un mensaje al investigador principal a la
siguiente  direccion de correo daniel_leoncb@hotmail.com, santiach@yahoo.com y/o
isaiasendos@hotmail.com

Numeros a Contactar: Si usted tiene alguna pregunta, comentario o preocupacion con respecto al
proyecto, por favor comuniquese con el/la/los investigador/a/es) responsables del proyecto: Dr. Daniel
Ramirez Ledn y/o Santiago Camacho Hernandez al siguiente nimero de teléfono (55)61119018 y/o
(55) 27462640 y/o (55) 51016664 en un horario de 08:00 a 18:00 horas 6 al correo electrdénico
daniel_leoncb@hotmail.com, santiach@yahoo.com y/o isaiasendos@hotmail.com.

Si usted tiene preguntas generales relacionadas con sus derechos como participante de un estudio de
investigacidn, puede comunicarse con la Dra. Carolina Salinas Oviedo, al teléfono 55-5341-1919 de 9:00
a 15:00 horas 6 si lo prefiere escribirle a la siguiente direccion de correo electrénico
cei.sedesa@gmail.com

Si usted acepta participar en el estudio, le entregaremos una copia de este documento que le pedimos
sea tan amable de firmar.
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Declaracion de la persona que da el consentimiento:
® Se me ha leido esta Carta de consentimiento.

® Me han explicado el estudio de investigacién incluyendo el objetivo, los posibles riesgos y
beneficios, y otros aspectos sobre mi participacion en el estudio.

® He podido hacer preguntas relacionadas a mi participacion en el estudio, y me han
respondido satisfactoriamente mis dudas.
Si usted entiende la informacidn que le hemos dado en este formato, esta de acuerdo en participar
en este estudio, de manera total o parcial, y también estd de acuerdo en permitir que su informacion
de salud sea usada como se describid antes, entonces le pedimos que indique su consentimiento
para participar en este estudio.

Registre su nombre y firma en este documento del cual le entregaremos una copia.

PARTICIPANTE:

Nombre:

Firma: . Teléfono:
Fecha/hora

TESTIGO 1
Nombre:

Firma: . Teléfono:
Relacién con el/la participante:
Fecha/hora:

TESTIGO 2
Nombre:
Firma:
Relacion con el/la participante:
Fecha/hora:

Nombre y firma del investigador o persona que obtiene el consentimiento:
Nombre:
Firma:
Fecha/hora
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XVI.

ANEXOS

ANEXO 1. Cuestionario SF-36 para evaluar la calidad de vida.

MARQUE UNA SOLA RESPUESTA

1. En general, usted diria que su salud es:

1.-Exelente

2.-Muy buena

3.-Buena

4.-Regular

5.- Mala

2. (,Coémo diria que es su salud actual, comparada con la de hace un afio?

1.-Mucho mejor
ahora que hace
un afo

2.-Algo mejor
ahora que hace
un afio

3.-Méas o menos
igual que hace
un afio

4.-Algo peor
ahora que hace
un afio

5.- Mucho peor
ahora que hace
un afio

LAS SIGUIENTES PREGUNTAS SE REFIEREN A ACTIVIDADES O COSAS QUE USTED PODRIA

HACER EN UN DIA NORMAL.

3. Su salud actual, ¢ le limita para hacer esfuerzos intensos, tales como correr, levantar objetos

pesados, o participar en deportes agotadores?

| 1.-Si, me limita mucho | 2.-Si, me limita un poco \ 3.-No, no me limita nada | ) ]
4. Su salud actual, ¢ le limita para hacer esfuerzos moderados, como mover una mesa, pasar la

aspiradora, jugar a los bolos o caminar mas de una hora?
| 1.-Si, me limita mucho | 2.-Si, me limita un poco | 3-No,nomelimitanada | () |
5. Su salud actual, ¢le limita para coger o llevar la bolsa de la compra?
| 1.-Si, me limita mucho | 2.-Si, me limita un poco \ 3.-No, no me limita nada | () ]
6. Su salud actual, ¢ le limita para subir varios pisos por la escalera?
| 1.-Si, me limita mucho | 2.-Si, me limita un poco ] 3.-No, no me limita nada | ) |
7. Su salud actual, ¢ le limita para subir un solo piso por la escalera?
| 1.-Si, me limita mucho | 2.-Si, me limita un poco [ 3.-No, no me limita nada | ) |
8. Su salud actual, ¢le limita para agacharse o arrodillarse?
| 1.-Si, me limita mucho | 2.-Si, me limita un poco | 3.-No, no me limita nada [ ()]
9. Su salud actual, ¢le limita para caminar un kilémetro o méas?
| 1.-Si, me limita mucho | 2.-Si, me limita un poco \ 3.-No, no me limita nada | ) ]
10. Su salud actual, ¢ le limita para caminar varias manzanas (varios centenares de metros)?
| 1.-Si, me limita mucho | 2.-Si, me limita un poco \ 3.-No, no me limita nada | () ]
11. Su salud actual, ¢ le limita para caminar una sola manzana (unos 100 metros)?
| 1.-Si, me limita mucho 2.-Si, me limita un poco \ 3.-No, no me limita nada [ ) ]
12. Su salud actual, ¢ le limita para bafiarse o vestirse por si mismo?
| 1.-Si, me limita mucho | 2.-Si, me limita un poco [ 3.-No, no me limita nada [ () ]

LAS SIGUIENTES PREGUNTAS SE REFIEREN A PROBLEMAS EN SU TRABAJO O EN SUS
ACTIVIDADES COTIDIANAS.
13. Durante las 4 Ultimas semanas, ¢tuvo que reducir el tiempo dedicado al .
. L L - 1.-Si | 2-No | ( )
trabajo o0 a sus actividades cotidianas, a causa de su salud fisica?
14. Durante las 4 ultimas semanas, ¢,hizo menos de lo que hubiera querido .
a- 1-Si | 2-No | ()
hacer, a causa de su salud fisica?
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15.

Durante las 4 Ultimas semanas, ¢tuvo que dejar de hacer algunas tareas
en su trabajo o en sus actividades cotidianas, a causa de su salud fisica?

1.-Si

2.-No

16.

causa de su salud fisica?

Durante las 4 ultimas semanas, ¢tuvo dificultad para hacer su trabajo o
sus actividades cotidianas (por ejemplo, le costé mas de lo normal), a

1.-Si

2.-No

17.

Durante las 4 Ultimas semanas, ¢tuvo que reducir el tiempo dedicado al
trabajo o a sus actividades cotidianas, a causa de algun problema

emocional (como estar triste, deprimido, 0 nervioso)?

1.-Si

2.-No

18.

deprimido, o nervioso)?

Durante las 4 Ultimas semanas, ¢hizo menos de lo que hubiera querido
hacer, a causa de algun problema emocional (como estar triste,

1.-Si

2.-No

19.

Durante las 4 ultimas semanas, ¢,no hizo su trabajo o sus actividades
cotidianas tan cuidadosamente como de costumbre, a causa de algun
problema emocional (como estar triste, deprimido, 0 nervioso)?

1.-Si

2.-No

(

)

20. Durante las 4 ultimas semanas, ¢hasta qué punto su salud fisica o los problemas emocionales han

dificultado sus actividades sociales habituales con la familia, los amigos, los vecinos u otras

personas?
1.-Nada 2.-Un poco 3.-Regular 4.-Bastante 5.-Mucho )
21. ¢ Tuvo dolor en alguna parte del cuerpo durante las 4 Ultimas semanas?
1.-No, 2.-Si, muy 3.-Si, un 4.-Si, 5.-Si, mucho | 6.-Si,
ninguno poco poco moderado muchisimo

22. Durante las 4 ultimas semanas, ¢hasta qué punto el dolor le ha dificultado su trabajo habitual
(incluido el trabajo fuera de casay las tareas domésticas)?

1.-Nada

2.-Un poco

3.-Regular

4.-Bastante

5.-Mucho

(

)

LAS PREGUNTAS QUE SIGUEN SE REFIEREN A COMO SE HA SENTIDO Y COMO LE HAN IDO

LAS COSAS DURANTE LAS 4ULTIMAS SEMANAS.

EN CADA PREGUNTA RESPONDA LO QUE SE PAREZCA MAS A COMO SE HA SENTIDO USTED.

23. Durante las 4 ultimas semanas, ¢cuanto tiempo se sintié lleno de vitalidad?

1.- 2.-Casi 3.-Muchas 4.-Algunas 5.-Sélo alguna 6.- ()
Siempre siempre veces veces vez Nunca

24. Durante las 4 Ultimas semanas, ¢cuanto tiempo estuvo muy nervioso?
1.- 2.-Casi 3.-Muchas 4.-Algunas 5.-Sélo alguna 6.- ()
Siempre siempre veces veces vez Nunca

25. Durante las 4 dltimas semanas, ¢cuanto tiempo se sintio tan bajo de moral que nada podia

animarle?

1.- 2.-Casi 3.-Muchas 4.-Algunas 5.-Sélo alguna 6.- ()
Siempre siempre veces veces vez Nunca

26. Durante las 4 Ultimas semanas, ¢ cuanto tiempo se sintié calmado y tranquilo?
1.- 2.-Casi 3.-Muchas 4.-Algunas 5.-Sélo alguna 6.- ()
Siempre siempre veces veces vez Nunca

27. Durante las 4 Ultimas semanas, ¢cuanto tiempo tuvo mucha energia?
1.- 2.-Casi 3.-Muchas 4.-Algunas 5.-Sélo alguna 6.- ()
Siempre siempre veces veces vez Nunca

28. Durante las 4 ultimas semanas, ¢cuanto tiempo se sintié desanimado y triste?
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1.- 2.-Casi 3.-Muchas 4.-Algunas 5.-S6lo alguna 6.- )
Siempre siempre veces veces vez Nunca
29. Durante las 4 ultimas semanas, ¢ cuanto tiempo se sintié agotado?
1.- 2.-Casi 3.-Muchas 4.-Algunas 5.-Sélo alguna 6.- )
Siempre siempre veces veces vez Nunca
30. Durante las 4 ultimas semanas, ¢cuanto tiempo se sintio6 feliz?
1.-Siempre 2.-Casi siempre 3.-Algunas veces 4.-Sélo alguna vez 5.-Nunca )
31. Durante las 4 ultimas semanas, ¢ cuanto tiempo se sintié cansado?
1.-Siempre 2.-Casi siempre 3.-Algunas veces 4.-So6lo alguna vez 5.-Nunca )

32. Durante las

4 (ltimas semanas, ¢,con qué frecuencia la
han dificultado sus actividades sociales (como visitar a

salud fisica o los problemas emocionales le
los amigos o familiares)?

1.-Siempre

2.-Casi siempre

3.-Algunas veces

4.-S6lo alguna vez

5.-Nunca

)

POR FAVOR, DIGA SI LE PARECE CIERTA O FALSA CADA UNA DE LAS SIGUIENTES FRASES.

33. Creo que me pongo enfermo mas facilmente que otras personas.

1.-Totalmente cierta | 2.-Bastante cierta | 3.-Nolo sé | 4.-Bastante falsa | 5.-Totalmente falsa )
34. Estoy tan sano como cualquiera.

1.-Totalmente cierta | 2.-Bastante cierta | 3.-Nolo sé | 4.-Bastante falsa | 5.-Totalmente falsa )
35. Creo que mi salud va a empeorar.

1.-Totalmente cierta | 2.-Bastante cierta | 3.-Nolo sé | 4.-Bastante falsa | 5.-Totalmente falsa )
36. Mi salud es excelente.

1.-Totalmente cierta | 2.-Bastante cierta | 3.-Nolo sé | 4.-Bastante falsa | 5.-Totalmente falsa )
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