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1. RESUMEN
Titulo: CALIDAD DE VIDA EN PACIENTES POSTOPERADOS DE DERIVACION
BILIODIGESTIVA.

1.- Introduccidn: Existen multiples factores que influyen en el resultado final en la
salud y vida del paciente que sufre una derivacion biliodigestiva. Sin embargo, al no
estar plenamente establecido cual es la calidad de vida y sus condiciones
relacionadas, no debemos subestimar la influencia de factores relacionados a la
cirugia derivativa, para correctamente identificar la percepcién de la calidad de vida
de estos pacientes.

2.-Material y métodos: Se realizard un estudio descriptivo, observacional,
transversal, con abordaje por aplicacion de encuesta GIQLI a los casos con
derivacioén biliodigestiva en el periodo de 2019 — 2021.

3.-Resultados: Se realizd un andlisis del del cuestionario GIQLI se encontré una
MEDIA 103.41 con una desviacion estandar de +8.37, con un puntuaje minimo de
72 y un maximo de 125 puntos. Se obtuvo un nivel de significancia de 0.05 aplicando
la prueba no paramétrica.

4.- Discusién: Dentro del cuestionario GIQLI se estudian 5 dominios, Sintomas
gastrointestinales, emocional, fisico, social y evaluacién subjetiva del tratamiento.
De manera global nuestra poblacién presenta una buena calidad de vida 98.78%,
sin embargo, el dominio emocional se encontré mas deficiente en nuestra poblacién,
por lo que realizar un equipo de apoyo multidisciplinario con trabajo social y

psicologia podria tener un impacto en la calidad de vida de nuestros pacientes.

5.- Conclusién: Los pacientes postoperados presentan buena calidad de vida en el

98.78% considerado para un escenario clinico complejo.

Palabras clave; GIQLI, postoperados de derivacion biliodigestiva, calidad de vida.



1. ABSTRACT
Title: QUALITY OF LIFE IN BILIARY BYPASS PATIENTS.

1.-Introduction: There are multiple factors that influence the final outcome in the
health and life of the patient who undergoes a biliary bypass. However, since the
quality of life and its related conditions are not fully established, we should not
underestimate the influence of factors related to the surgery, in order to correctly
identify the perception of the quality of life of these patients.

2.-Materials and methods: A descriptive, observational, cross-sectional study will
be carried out, approached by application of GIQLI survey to cases with biliary
bypass in the period 2019 - 2021.

3.-Results: An analysis of the GIQLI questionnaire showed a mean of 103.41 with
a standard deviation of £8.37, with a minimum score of 72 and a maximum of 125
points. A significance level of 0.05 was obtained by applying the nonparametric test.
4.-Discussion: Within the GIQLI questionnaire 5 domains are studied:
gastrointestinal symptoms, emotional, physical, social and subjective evaluation of
the treatment. Overall, our population has a good quality of life 98.78%, however,
the emotional domain is the one that was found to be most deficient in our population,
so we found an area of opportunity to make a multidisciplinary support team with
social work and psychology to ensure that our patients improve their quality of life.
5.-Conclusion: Postoperative patients have a good quality of life in 98.78%.

Key words; GIQLI, Biliary bypass, quality of life.



2. ANTECEDENTES CIENTIFICOS.

Introduccion

Derivacion biliodigestiva

Una derivacion biliodigestiva (DBD) es una conexion quirargica entre el conducto
biliar comun (colédoco) y el tracto digestivo para evitar la interferencia del flujo de
bilis. Las indicaciones para una anastomosis biliodigestiva incluyen la reseccion
total o parcial del pancreas y el duodeno para tumores pancreaticos, tumores del
tracto biliar o duodeno y reconstrucciones del tracto biliar durante el trasplante de
higado o resecciones hepaticas avanzadas. Ademas, puede ser necesaria una
anastomosis biliodigestiva para tratar la lesion del tracto biliar y las estructuras

infecciosas y traumaticas del tracto biliar. *

Entre los antecedentes histéricos se describe En 1880, Winiwarter practico la
primera colecistoenterostomia (colecistocolostomia). En 1887, Monastyrski efectué
la colecistoyeyunostornia en un tiempo. La primeras colecistoduodenostornia, por
Bardenheuer, y colédocoduodenostornia, por Riedel, fueron realizadas en 1888. En
1891, Sprangel comunicé la primera anastomosis coledocoduodenal para tratar una
seccion de la via biliar principal. En 1899 y en 1905, Kehr realiz6 dos reparaciones
cabo a cabo sin tubo tutor, con buenos resultados. Gersuny, en 1892, efectud la
primera colecistogastrostomia debido a una oclusion del colédoco. La primera
colecistoduodenostomia laterolateral fue ejecutada por Mayo-Robson, en 1898, y la
primera hepaticoduodenostomia, por Kehr, en 1902. La
hepatocolangiogastrostomia y la hepatocolangioenterostomia fueron sugeridas por
Langenbuch, en 1897, y ejecutadas por Kehr, Maylard, Garre y otros. Wolff practic

la primera colecistocoledocostomia, en 1909, por seccién del colédoco. 23*

En 1965, Hallenbeck propuso una nueva técnica para el tratamiento de las estenosis
biliares, la creacion de un estoma cutaneo del asa de yeyuno en Y de Roux corno
acceso para el manejo de la hepaticoyeyuno anastomosis. En 1975, en el Hospital

Lucia Ifiguez de Holguin, en Cuba, se realizé una técnica modificada diferente a las



empleadas habitualmente, la intrahepatoductoyeyunostomia de Lorenzo vy
demostraron, después de 25 afios, una mortalidad postoperatoria menor que la
reportada en otras estadisticas, una supervivencia mayor, sin dehiscencia de sutura

y con recuperacion postoperatoria mas rapida. >

La litiasis de la via biliar principal es una de las complicaciones mas frecuentes de
la litiasis vesicular, con valores de prevalencia reportados entre 4 y 15%, que varia
de acuerdo con los diferentes grupos étnicos. La litiasis biliar puede ser primaria o

secundaria. 6789

Existen multiples opciones de tratamiento. Se puede realizar la cirugia en un solo
tiempo o en dos. Esta opcion consiste en realizar una colangiopancreatografia
retrograda endoscopica (CPRE) preoperatoria y posteriormente la colecistectomia.
Varios estudios y recientes metaanalisis demostraron mayor porcentaje de
complicaciones y mayor estadia hospitalaria para este método, por lo cual es
preferible el abordaje en un solo tiempo, que consiste en realizar la colecistectomia
y la exploracién de la via biliar, o bien mediante el drenaje biliar transhepético

percutaneo (DBTP) y quirGrgico como procedimientos alternativos 1011

Otra opcidn descripta es la realizacion de una anastomosis biliodigestiva (ABD); sin
embargo, estas acarrean complicaciones no despreciables, entre las cuales se
encuentran las estenosis, las infecciones, la colangitis a repeticion y la cirrosis biliar

secundaria. 1213

No obstante, a las complicaciones descritas, en el Instituto Nacional de
Cancerologia en el 2015 se realiz6 un estudio comparativo de DBD contra la DBTP
en pacientes con ictericia secundaria a malignidad en los que la CPRE fue fallida,
el resultado fue que la DBD tuvo mayor éxito clinico (92.8 % vs 68.7%), menos

complicaciones tardias (17.3% vs 54%) y menos reintervenciones (7.4 % vs 45.1%).
14.



La DBD en comparacion con la CPRE tiene mayor éxito clinico y técnico por méas
posibilidades de acceso a los conductos biliares por varias rutas. Giovannini et al.
en 2001 reportd la primera DBD usando un stent transduodenal para crear una

fistula coledocoduodenal. 15

Tipos Derivacion Biliodigestiva

Por el sitio en que se realiza con relacién al arbol biliar, éstas pueden ser: 6

Tercio inferior
Coledocoduodenostomias
& Jurazz
« Finester
& Florkein
Coledocoyeyunostomia terminolateral
Coledocoyeyunostomia latero lateral en Y de Roux o no

Colecistoyeyunostomia

Tercio Medio

Hepaticoyeyunostomia latero lateral en Y de Roux o Injerto mucoso de Smith

Tercio Superior (Intrahepaticas)
Hepatoducto yeyunostomia izquierda de Longmire (colangioyeyunostomia)
Hepatoductogastrostomia de Dogliotti
Hepaticoyeyunostomia bilateral de Hess
Hepaticoyeyunostomia izquierda de Hepp
Hepaticoyeyunostomia de Hepp- Couinaud

Causas de realizacion de Derivacion Biliodigestiva.
La confeccion de una derivacion bilioentérica, sea tanto para sortear la dificultad por
una litiasis en la via biliar principal o secundaria a una estenosis benigna

(inflamatoria o cicatrizal) o maligna (tumoral de la via biliar o del hilio) o como



procedimiento de reconstruccion luego de una cirugia resectiva (cancer de cabeza
de pancreas, tumor periampular, quiste de colédoco), constituye una cirugia
realizada frecuentemente, en donde los detalles técnicos siguen teniendo

importancia en cuanto a su éxito. 1"

En la actualidad, las colecistectomias se realizan con gran frecuencia y esto trae
consigo la posibilidad de ocurrencia de lesiones iatrogénicas de la via biliar principal.
La lesiéon de la via biliar a un paciente le puede cambiar totalmente su vida, debido
a las graves consecuencias de este hecho, que pueden ir desde una prolongada
cirugia abierta -con la permanente posibilidad de cuadros de colangitis a repeticion,

reestenosis y reoperaciones hasta la cirrosis biliar y la muerte. &

A pesar del progreso alcanzado, las lesiones en la via biliar se han vuelto més
frecuentes, debido al cercano uso de instrumentos como el electrocoagulador y las

grapas metdlicas para clipar la arteria y el conducto cistico. 1*

Enlistando las indicaciones mas frecuentes que requieren de DBD, se encuentran:
1. Tercera cirugia de la via biliar 2. Estenosis ampullar 3. Lesiones biliares o
estenosis situada cerca de la confluencia de los conductos hepaticos. 4. Tumores
periampulares, de cabeza de pancreas, de duodeno y de via biliar distal 5.
Coledocolitiasis recurrente 6. Multiples célculos primarios intrahepaticos. Sin
embargo, cada caso se evalla de manera especifica para seleccionar la técnica

mas adecuada para resolver la condicién basal.

Ademas de la lesion en la via biliar, bien se sabe que la causa de intervenciéon mas
frecuente en series estudiadas en Latinoamérica indica, al tumor de cabeza de
pancreas (56,9 %) como la causa que con mayor frecuencia requiere de este tipo
de intervencion DBD. Las principales causas de obstruccion maligna de la via biliar
principal son el carcinoma ampular, el adenocarcinoma de cabeza pancreatica, el

colangiocarcinoma y el cancer de vesicula ?° Posterior a este perfil diagnéstico,



entre las que ya se ha mencionado, es seguido por la lesion de la via biliar hasta en
el 17,6%. 2%

Antecedentes

Consecuencias en calidad de vida de la Derivacion Biliodigestiva.

Las complicaciones biliares (CB) en los procedimientos de reseccién de érgano
especifico, como en el cancer de pancreas o hepatico, son frecuentes y aumentan

la estancia hospitalaria, el costo y la mortalidad operatoria. 2%

La calidad de vida se ve disminuida en pacientes con estas complicaciones debido
a la necesidad de procedimientos percutaneos, endoscopicos y quirargicos. Incluso
después de los avances en el cuidado del paciente trasplantado y en la técnica
quirdrgica en las Ultimas décadas, las complicaciones biliares siguen siendo la

complicacioén técnica postoperatoria mas comun. 23

En el ejemplo de las DBD, que intervienen paciente por diagnostico de malignidad,
el propdsito de estos tratamientos no es s6lo conseguir la paliacion de la ictericia e
incrementar la supervivencia del enfermo, sino aumentar el tiempo asintomatico de
la enfermedad entre su diagndstico y la muerte del paciente. En este sentido, hay
estudios que demuestran la mejoria de la calidad de vida de los enfermos con
obstruccion maligna de la via biliar tras la insercion de una endoprotesis por via
endoscopica 2425

Garcia y cols analizaron la supervivencia y calidad de vida del enfermo con
diagnéstico de malignidad, entendiendo como buena calidad de vida la ausencia de
ictericia, prurito y colangitis tras el primer abordaje terapéutico. Se calcul6 el indice
de confort segun el cual el periodo de buena calidad de vida se expresa como
porcentaje de supervivencia. El tiempo medio de supervivencia fue de 9,6 meses en
los enfermos drenados por via endoscoépica frente a 17 meses en los intervenidos
quirargicamente. El tiempo asintomatico de enfermedad fue de 4 meses frente a
10,5 meses, respectivamente. No hubo grandes diferencias en cuanto al indice de

confort entre ambos grupos terapéuticos (34 vs 42,5%), sin embargo es evidente



que la DBD, permea una calidad de vida extendida mas alla de un afio de

seguimiento hasta la defuncion. 2%

Instrumento GIQLI

El instrumento para evaluar la calidad de vida gastrointestinal (GIQLI) nos permite
realizar una evaluacion mixta que mide aspectos generales de calidad de vida y
especificos sobre sintomas gastrointestinales. Con la escala GIQLI podemos medir
de forma estandarizada y hacer seguimiento en el tiempo o comparar entre
poblaciones de intervencion gastrointestinal. Este instrumento incluye 36 preguntas
en cinco dominios: sintomatologia gastrointestinal, disfuncion emocional, disfuncién
fisica, disfuncidén social, y efectos del tratamiento realizado. Cada pregunta se
puntla de cero (peor valor posible) a cuatro puntos (mejor valor posible). La suma
de cada una de las respuestas a las preguntas de cada escala, dividido por el
namero de preguntas, proporciona la puntuacién de cada una de éstas. El indice
tiene un rango tedrico de cero a 144 puntos y en su reporte original para la poblacion
sana se establecio un valor normal de 125,8 puntos (95 % de intervalo de confianza:
121,5-127,5). La validacién al espafiol del cuestionario obtuvo resultados similares
de 126 puntos (95 % de intervalo de confianza: 122-130) para la poblacién sana. La

consistencia interna de sus areas fue buena alfa de Cronbach de 0,86. 27-

Diversos autores han identificado mejoria en la calidad de vida en intervenciones a
nivel biliar, tal es el caso de Planells y cols quienes evaluaron casos enfermedad
biliar complicada superior, la determinacion del GIQLI permiti6 evidenciar
diferencias significativas entre el preoperatorio y el postoperatorio en ambos grupos
de pacientes siendo la utilidad del procedimiento similar percentualmente en ambos
grupos (73 vs 67.3%) implicando una importante mejoria en la calidad de vida de

ambos grupos derivada de la intervencion terapéutica superior litiasisca y alitiasica.
28.

En el Hospital General de Mexico, Athie y cols, evaluaron la calidad de vida después

de la reparacién quirdrgica de lesion iatrégena de la via biliar, e incluyeron 28



pacientes postoperados de cirugia derivativa por LIVB, a los que se les aplicaron
los cuestionarios de calidad de vida (SF-36V2 y GIQLI) y se compararon con 60
pacientes control postoperados de colecistectomia sin complicaciones. De acuerdo
al cuestionario GIQLI se encontré que el grupo con LIVB obtuvo una calificacion
menor en 3 de los 5 dominios: Emocional (p=0,022), Fisico (p=0,033) y Social
(p=0,043), comparado con los controles. Aunque en la evaluacién global con el
instrumento GIQLI se encontré con una mejor puntuacion el grupo control (p=0,043),
no hubo diferencias significativas en el dominio de Sintomas gastrointestinales
(p=0,33) ni en tratamiento médico. (p=0,134). En el andlisis por subgrupos
comparando tiempo desde la derivacion bilioentérica no se encontrd diferencia

estadistica, ni en las complicaciones en el grupo control. 2°

3. JUSTIFICACION.

La cirugia biliodigestiva, se ha mencionado con un impacto positivo en la calidad de
vida de los pacientes sobre todo a nivel psicoemocional; sin embargo, aunque se
han descrito a la percepcién de la calidad de vida de los pacientes en el &mbito de
sintomas gastrointestinales sin modificaciones psicoemocionales, la estadistica al

respecto de nuestra poblacion no se ha evaluado.

El diagnéstico de malignidad, asi como las lesiones de la via biliar representan una
de las caracteristicas diagnosticas mas reportadas en la literatura que han de
requerir DBD, la segunda entre las complicaciones mas graves de la
colecistectomia; teniendo implicaciones clinicas y econémicas muy serias para la
institucién, asi como en el paciente. El primero, a considerar que el cancer
actualmente se incluye como una de las primeras patologias relacionadas a
defuncion no esta exento de ninguna poblacion, el determinar si nuestros pacientes
mejoran el aspecto de calidad de vida es vital para determinar el mecanismo de
abordaje de todos los casos requirentes de derivacion biliodigestiva, tanto para
estos diagndsticos como para cualquier indicacion de DBD.



Contar con la evidencia de las condiciones de calidad de vida nos permitira
establecer atencion temprana en casos de identificar mala calidad de vida

postquirurgica en los procedimientos derivacion biliodigestiva.

Los resultados del presente integraran informacion que pudiera generar un mejor

abordaje y mas integral en la salud de los sujetos de estudio.

10



4. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA.

La incidencia de lesion de via biliar posterior a colecistectomia laparoscoépica es de
0.16 a 2.35%, en contraste con la incidencia posterior a colecistectomia abierta que
es de 0.07 a 0.9% lo que conlleva a realizacion de Derivacion Biliodigestiva.

Existe poca informacion en la literatura mundial de la calidad de vida posterior a la
derivacion biliodigestiva, en cualquiera de sus modalidades de intervencion, que
corrobore la mejoria de la sintomatologia posterior a la cirugia. Desconocemos si a
menor calidad de vida aumenta el riesgo a complicaciones y consecuentemente

mayor niumero de complicaciones comprometen el costo de atencion a la salud.

PREGUNTA DE INVESTIGACION:

¢Cudles es la calidad de vida en pacientes postoperados de derivacién

biliodigestiva?

11



5. OBJETIVO GENERAL:

o Determinar la calidad de vida en pacientes postoperados de derivacion

biliodigestiva.

Objetivos especificos:

1. Determinar caracteristicas de pacientes con buena calidad y mala calidad de vida.
2. Identificar las causas y complicaciones de pacientes postoperados de Derivacion
Biliodigestiva.

6. HIPOTESIS.

Hi:
La calidad de vida de los pacientes postoperados de Derivacion Biliodigestiva en el
HECMN La Raza es buena en el 80%.

La complicacion més comun que afecta en la calidad de vida es la estenosis.

Ho:
La calidad de vida de los pacientes postoperados de Derivacion Biliodigestiva en el
HECMN La Raza es mala en el 80%.

12



7. MATERIAL Y METODOS

Disefo del estudio:
Se realizard un estudio bajo un modelo de encuesta GIQLI, descriptivo,
observacional, transversal, en el cual se identificara la calidad de vida de los

pacientes postoperados de derivacion biliodigestiva.

Universo de trabajo
Pacientes postoperados con mas de 12 meses de derivacion biliodigestiva en el
hospital de especialidades “Dr. Antonio Fraga Mouret” del CMN La Raza que

presentaron intervencion quirdrgica, en el periodo de los afios 2019 -2021.

Tiempo de desarrollo del estudio.
De Noviembre del 2022 a Enero del 2023.

Tamafio de la muestra.

Se considerard una muestra censal, que incluira la totalidad de los casos
observados en el periodo del afio 2019- 2021

Se realizar4 un muestreo no probabilistico de casos consecutivos, el cual permite
seleccionar aquellos casos accesibles que cumplan con los criterios de inclusién
hasta que se complete el tamafio de muestra.

Para lograr el cumplimiento del objetivo de este protocolo se realizé una busqueda
bibliografica para determinar la cantidad de pacientes a estudiar (Martinez-Flores MA,
Ceron-Rodriguez M, Ramirez-Montiel ML, et al. Evaluacién de la calidad de vida en pacientes
postoperados de reconstruccion de la via biliar 28, se determiné una proporcion de 50%

para el calculo de tamafio de muestra.

2

n= Zaxpqg
dZ

13



En donde:

Z? a = 0.92 considerando una seguridad de 95%

p=0.5
g=1-p=0.5

d= 0.05 de error permitido

n= (0.8464)(0.5)(0.5)

0.0025

n= 85

Descripcién de las variables

variable definicién conceptual definicién operacional | tipo de | indicador
variable vy
escala de
medicion
variable
dependiente
GIQLI Cuestionario genérico y | Buena calidad de vida | Cuantitativa | 1.- Buena calidad de vida
(Gastrointestin especifico, es utilizado para | si puntaje = 100 | Discreta 2.- Mala calidad de vida
al Quality of Life | diversas patologias | puntos+22.
Index) calidad de | gastrointestinales 6
vida procedimientos médicos o0
quirdrgicos
Variables
Demograficas
variable definicién conceptual definicién operacional | tipo de | unidades de medicion
variable/ o
escala de | posibles valores
medicién
edad situacion fisiologica gue | tiempo de vida | cuantitativa anos
determina el nimero de afios | consignado en el | discreta
de vida que ocurren en un ser | expediente clinico
vivo
IMC caracteristica  analitica en | razén analitica entre el | cuantitativa, kg/m?
cuanto a los kilogramos de | peso vy la talla | continua

peso comparados con la

estatura en m?

calculados en base a las

variables descritas en el

14




expediente clinico del

paciente
genero caracteristica que define el | caracteristica que define | cualitativa masculino
sexo de una persona el sexo de una persona | nominal femenino
Periodo medido en afios | Se refiere a los afios ) o .
) Nominal a) Primaria  b) Secundaria c)
Grado escolares, que una persona ha | escolares y niveles de ) ) ) ) .
o ) ) . . Policotomica | Bachillerato d) Licenciatura d)
académico permanecido en el sistema | estudio que el paciente )
) Ordinal Otro
educativo normal ha alcanzado
Trabajo, empleo o labores que
. ) o o a) Ama de casa b) Obrero(a) c)
y desempefia como generacion | Actividad Laboral | Cualitativa .
Ocupacion o o . ) Empleado(a) d) Estudiante e)
de su economia individual o de | ejercida por el paciente Nominal o
tros
grupo.
) Nivel Laboral en afios en la | Nivel Laboral en afios | Politémica |, o )
Nivel laboral ) Especialista, Medico General
UMF en la UMF Ordinal
Condicién de cada persona en .
» Vinculo personal con
relacion con los derechos y o ) )
o o otro individuo ) Soltera  Casada Divorciada
. obligaciones civiles que . Nominal . ] ]
Estado civil i establecido en la ) ) Viuda Union libre
respecta a sus vinculos o . Policotomica
o historia  clinica  del Separada
personales con individuos de )
. paciente
otro sexo 0 de su mismo sexo
Actividad humana que
) abarca creencias y ) B ) o
Conjunto de dogmas, normas y o ) Sin religion Catolica  Cristina
L o . practicas sobre | Ordinal . )
Religion practicas relacionadas con una ) ) ) ) Testigo Jehova Adventista
o cuestiones de tipo | Policotomica
divinidad. ) ) Otra
existencial, moral vy
sobrenatural
Variables
independientes
variable definicidon conceptual definicién operacional | tipo de | unidades de medicion
variable/ o
escala de | posibles valores
medicién
comorbilidades identificacion de las | identificacion de las | cualitativa dm
caracteristicas patolégicas | caracteristicas nominal has
diagnosticadas en un individuo | patolégicas politdmica artropatias
diagnosticadas en un irc
individuo cardiopatias
otras
Diagnéstico Situacion clinica que identifica | seleccion del tipo de | cualitativa Ca de pancreas
previo de | un evento caracterizado por | intervencion médica en | nominal Lesion iatrogénica
indicacion una intervencién médica en el | el ambito quirdrgico Ca de higado
quirdrgica ambito quirdrgico tratamiento de DBD Litiasis de colédoco
Otro (Especificar)
técnica situacion clinica que identifica | seleccion de la técnica | cualitativa Superior
quirdrgica un evento caracterizado por | de intervencion médica | nominal Media
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una intervenciéon médica en el | en el ambito quirdrgico Inferior
ambito quirdrgico tratamiento de DBD
Especifique

Tipo de cirugia Se dice del procedimiento | procedimiento cualitativa Electivo

médico, habitualmente | quirdrgico, nominal Urgencias

quirdrgico, que se realizasegun | segun el caracter de

el caracter de presentacion del | presentacién del

diagnostico diagnostico
Tiempo desde la | Temporalidad que ha ocurrido | Meses que han | cuantitativa Meses
cirugia desde que un paciente se | transcurrido desde que | discreta

somete a un procedimiento | se realizo la cirugia

instrumentado
complicaciones situaciones medicas | situaciones medicas | cualitativa si
quirdrgicas observadas durante un evento | observadas durante un | nominal no

quirdrgico consideradas como | evento quirdrgico

adversas consideradas como

adversas

Numero de | Situacion que ocurre como | Antecedentes cuantitativa Numero
intencion primera instancia o después de | establecido en la | discreta
quirdrgica haberse realizado un | historia clinica, que

procedimiento quirdrgico previo | identifica intervenciones

previas quirurgicas

Criterios de seleccion

1.-Criterios de inclusion:

Pacientes postoperados de derivacion biliodigestiva, de hombres y mujeres,
mayores de 18 afos; realizada en el hospital de especialidades “Dr. Antonio Fraga
Mouret” del CMN La Raza.

Firma de consentimiento informado.

2.- Criterios de no inclusion:
Hombres y mujeres con cirugia previa en otra unidad.
Sujetos cuyo procedimiento quirdrgico no se realiz6 en HECMNLR

Pacientes que no acepten contestar la encuesta.

a) Criterios de exclusion

Pacientes con expedientes fisicos o electronicos incompletos.
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Procedimientos:

Instrumento

GIQLI. Este instrumento incluye 36 preguntas en cinco dominios: sintomatologia
gastrointestinal, disfuncién emocional, disfuncién fisica, disfuncién social, y efectos
del tratamiento realizado. Cada pregunta se puntta de cero (peor valor posible) a
cuatro puntos (mejor valor posible). La suma de cada una de las respuestas a las
preguntas de cada escala, dividido por el nimero de preguntas, proporciona la
puntuacion de cada una de éstas. El indice tiene un rango tedrico de cero a 144
puntos y en su reporte original para la poblacion sana se establecié un valor normal
de 125,8 puntos (95 % de intervalo de confianza: 121,5-127,5). La validacién al
espafol del cuestionario obtuvo resultados similares de 126 puntos (95 % de
intervalo de confianza: 122-130) para la poblacion sana. La consistencia interna

de sus areas fue buena alfa de Cronbach de 0,86. °

El investigador previo consentimiento del comité de ética de la Direccion de
Educacion e Investigacion en Salud; Division de Investigacion en Salud del Hospital
de especialidades “Dr Antonio Fraga Mouret” del CMN La Raza y del Comité local
de Investigacién 3501, realizara la recoleccién de datos de los postoperados en los
concentrados diarios de programacion quirdrgica, en el Sistema ECE vy, el Sistema
Institucional de Optimizacién de Camas del Instituto Mexicano del Seguro Social del
Hospital de especialidades “Dr Antonio Fraga Mouret”. Los datos personales que se
tomaran seran solo edad y sexo, los demas seran relacionados con sus
antecedentes médicos, el manejo médico y quirargico, asi como complicaciones de
los mismos. Una vez identificados los casos, se procedera a solicitar, o identificar el
numero telefénicos, donde el medico investigador asociado realizara el contacto
telefonico para citar pacientes en la consulta externa, solicitar su consentimiento

informado y realizar la entrevista basada en el instrumento GIQLI.
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Analisis estadisticos:

Los datos obtenidos se trabajaran en hoja de datos Excel 2007, para su posterior
andlisis en programa SPSS version 22. Las variables categoricas se describen a
partir de frecuencias y las variables continuas a partir de la mediana y la desviacion
estandar.

Para realizar el analisis descriptivo y frecuencial se escogieron pruebas no

paramétricas. Se considerara un valor de o de 0.05 para significancia estadistica.
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Flujograma
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8. CONSIDERACIONES ETICAS

Este proyecto de investigacion, ha sido disefiado con base en los principios
éticos para las investigaciones médicas en seres humanos; de la declaracion
de Helsinki de la asamblea medica mundial, adoptada por la 18 asamblea
Medica Mundial de Helsinki , Finlandia, junio de 1964 y enmendada por la
29a asamblea Medica Mundial de Tokio, Japon en octubre de 1975; la 35a
Asamblea Medica mundial de Venecia, Italia en Octubre de 1983; la 41a
Asamblea Medica Mundial Hong Kong, septiembre 1989; 48a Asamblea
General de Sudafrica, Octubre de 1996 y la 52a Asamblea general de
Edimburgo, Escocia, Octubre 2000.

Debido al caracter cientifico que conlleva este proyecto de investigacion, se
respetaran al pie de la letra la Ley General de Salud Federal de nuestro pais
(publicada en el Diario Oficial de la Federacion el 7 de febrero de 1984), en
base al articulo 100, que estipula que la investigacion en seres humanos se
desarrollard conforme a bases que consisten en la adaptacion a los principios
cientificos y éticos, realizarse solo cuando el conocimiento a producir no
pueda obtenerse por otro método idéneo, una razonable seguridad de no
exponer a riesgos ni dafios innecesarios al sujeto en experimentacion,
consentimiento informado por escrito del sujeto en quien se realizara la
investigacion (para el caso de experimentacion), asi mismo solo es realizable
por profesionales en instituciones médicas que actien bajo vigilancia de
autoridades sanitarias competentes, también estipula que se debera
suspender la investigacion en cualquier momento si sobreviene riesgo de
lesiones graves, y que es responsabilidad de la institucién proporcionar
atencion médica al sujeto que sufra algun dafo, si estuviere relacionado
directamente con la investigacion, sin perjuicio de indemnizacion que
legalmente corresponda. 3! Asi también, cabe mencionar que en acorde al
articulo 101 de la misma Ley, de realizarse la investigacion en contravencion
a lo dispuesto en esta Ley y demas disposiciones aplicables, se sera

acreedor de las sanciones correspondientes. Cabe mencionar que ademas
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se apega al articulo 102, si correspondiera para el presente estudio, que
estipula sobre la autorizacion por la Secretaria de Salud para el empleo en
seres humanos de medicamentos o materiales respecto de los cuales alin no
se tenga evidencia cientifica suficiente de su eficacia terapéutica o se
pretenda la modificacién de las indicaciones terapéuticas de productos ya
conocidos. También, si correspondiera para el presente estudio, apego al
articulo 103 que estipula que el médico podra utilizar recursos terapéuticos o
de diagndstico bajo investigacion cuando exista posibilidad fundada de salvar
la vida. Continuando, de acuerdo con los principios éticos para las
investigaciones médicas en seres humanos establecidos en la Declaracion
de Helsinki de la Asociacion Médica Mundial (592 Asamblea General, Sedl,
Corea, octubre 2008) se busca proteger ante todo la confidencialidad de la
informacion personal de las personas que participan en esta investigacion,
protegiendo la informacion obtenida del paciente y de los datos obtenidos del
expediente clinico, asi como de los resultados obtenidos del estudio. 3%

El presente estudio usa como herramienta principal para la obtencién
de datos un cuestionario, que, de acuerdo con el articulo 17 del Reglamento
de la Ley General de Salud Federal, sobre la clasificacion del riesgo de las
investigaciones, la presente investigacion entra en la clasificacion de
Investigacion sin riesgo, ademas de acuerdo a la NOM-012-SSA3-2012 ,
que establece los criterios para la ejecucion de proyectos de investigacion
para la Salud en Seres Humanos, se menciona que durante el proceso de la
investigacion los participantes deben aceptar participar voluntariamente
cuando sea aplicada una maniobra experimental, por lo que en el caso de las
herramientas tipo Cuestionario (maniobra no experimental), sin implicaciones
éticas, no es necesario que los pacientes firmen consentimiento informado
para su aplicacion. 33
El presente proyecto salvaguarda la integridad, el derecho a la
autodeterminacion, la intimidad y la confidencialidad de la informacion
personal del paciente derechohabiente. Sera sometido a evaluacion y

aprobacion por los Comités Locales del Hospital: Comité de Investigacion
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(Cl) y Comité de Etica en Investigacion (CEI) con nimero de registro del CLIS
3501

Se respetaran los lineamientos derivados del Informe Belmont (18 Abril
1979), de los cuales se desprenden a continuacién los siguientes principios

éticos en investigacion en seres humanos:

El principio de respeto testifica dos convicciones éticas; “1° que toda persona debe
de ser tratada como agente autbnomo y el 2° que todas las personas con autonomia
disminuida deben ser protegidas”. En el presente proyecto de investigacion el
personal de salud (médicos de base, médicos residentes, personal de enfermeria y
trabajo social como asistentes médicas) fomentara el respeto durante su estancia
en el servicio de area Covid, se reconocera la autonomia, intimidad y protegera la
confidencialidad de sus datos personales a través de su resguardo, cegando la
identificacion personal de cada paciente; 1° NO se anotara el nombre, domicilio
particular y teléfono en la hoja de captura de datos y 2° de los resultados que se
deriven de esta investigacion y se presenten en la publicacién final tampoco se
mencionaran o daran a conocer.

Referente al principio de beneficencia, hace la notacion “-que las personas,

pacientes, o participantes en la investigacion deben de recibir un trato digno donde
se respeten sus decisiones y protegiéndolas del dafio, sino también de asegurarse
de su bienestar-": el presente protocolo tiene como objetivo describir la correlacién
de los marcadores de inflamacion, la albumina y los dias de estancia hospitalarias.
En consecuencia, no se causara dafio fisico, organico o metabdlico o inmunologico.
El dltimo principio de justicia “en investigacion en seres humanos, hace alusion a
que los participantes deben de ser tratados con equidad en la distribuciéon o en
igualdad”, derivado de este principio ético, durante la fase de recoleccion de
informacion de datos, todos los pacientes que cumplan con los criterios de seleccién
al mismo, no se hara distincion por su sexo, preferencias sexuales, estado
socioeconomico, nivel cultural, coeficiente intelectual, creencia religiosa o distincion
por algun partido politico.

En cuanto al manejo de la confidencialidad de los datos personales, el siguiente

protocolo, se rige por medio de los principios de confidencialidad establecidos por
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la “LEY FEDERAL DE PROTECCION DE DATOS PERSONALES EN POSESION
DE LOS PARTICULARES” publicada el 5 de julio del afio 2010 en el Diario Oficial
de la Federacion: Capitulo I, Articulo 3 y seccion VIl en sus disposiciones generales
siendo este la disociacion y citando textualmente:

Disociacién: Es el procedimiento mediante el cual los datos personales no pueden
asociarse al titular, ni permitir por su estructura, contenido o grado de
desagregacion, la identificacion del mismo. Por lo tanto, apegandonos al Capitulo

Il, Articulo 10 “De los Principios de Proteccion de Datos Personales” 33
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9. RECURSOS PARA EL ESTUDIO

Recursos humanos:

o Investigador principal: Dra. Maria Estefania Vazquez Cervantes.

o Director de protocolo: Dr. German Delgadillo Teyer.

Recursos materiales y financieros

o Sistema Institucional de Optimizacién de camas del Instituto Mexicano del
Seguro Social del Hospital de especialidades “Dr Antonio Fraga Mouret”

o Sistema ECE del Instituto Mexicano del Seguro Social del Hospital de
especialidades “Dr Antonio Fraga Mouret”

o Teléfono celular para localizacion de pacientes

o papeleria, hojas, lapiz, entre otros

10.FACTIBILIDAD
Considerando las caracteristicas de la unidad médica, se cuenta con las
condiciones para realizar el estudio, ademas resulta indispensable identificar el
panorama basal de nuestra poblacion, el cual nos proveera de estadistica especifica
de los pacientes de nuestra region de atencién médica, que posteriormente nos

permitiran ofertar un mejor abordaje y un panorama evolutivo favorable.

No se declaran conflictos de interés en este protocolo de investigacion.
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11.CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

ACTIVIDADES 2022 Sept Oct Nov Dic Ene

Elaboracion de protocolo X X

Autorizacion CLIES X

Busqueda de pacientes X

Registro de datos X

Encuesta presencial X X

Analisis de resultados X

Reporte final X
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12. RESULTADOS

En el Hospital de Especialidades del Centro Médico Nacional La Raza se operaron
de Derivacion biliodigestiva 98 pacientes en el periodo de estudio. De estos, se
excluyeron 12 pacientes que fallecieron y uno con reintervencion postquirirgica
enviado de otra unidad. La muestra quedo constituida por 85 pacientes. Del total
de pacientes, 20 (23.52%) eran del sexo masculino y 65 (76.47%) del sexo
femenino. Las edades oscilaban entre los 21 y 81 con una media de 43 afios.

Cuando se analizaron los resultados obtenidos del cuestionario GIQLI se encontrd
una MEDIA 103.41 con una desviacion estandar de +8.37, con un puntuaje minimo
de 72 y un maximo de 123 puntos. Se obtuvo un nivel de significancia de 0.05
aplicando la prueba no paramétrica de Kolmogoérov-Smirnov rechazando la
hipotesis nula, por lo tanto, se considera que la muestra de pacientes tiene una

buena calidad de vida (grafico 1).

DISTRIBUCION NORMAL

Grafica 1. Distribuciéon normal de resultados encuesta GIQLI.

Obteniéndose una Media de 103 puntos, moda de 103 puntos. El porcentaje de los
pacientes con buena calidad de vida obteniendo puntaje de 100 £ 22 puntos fue de
98.78%, mala calidad de vida 1.21%. Se realizo un analisis de cada dominio
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evaluado en la encuesta obteniéndose como peor rubro la funcién emocional en el
66% de los pacientes. Y mejor rubro la evaluacion subjetiva del tratamiento en 96%.
(grafico 2). Se presentan en la tabla 1 la media, desviacion estandar y porcentaje

obtenidos de cada dominio.

DOMINIOS GIQLI

SINTOMAS (19 FUNCION FUNCION FISICA FUNCION SOCIAL EVALUACION
VARIABLES) EMOCIONAL (5 (7 VARIABLES) (4 VARIABLES) SUBIJETIVA DEL
VARIABLES) TRATAMIENTO (1
VARIABLE)

PORCENTAIJE

Gréfica 2. Porcentajes obtenidos segin cada Dominio de la encuesta Giqli sobre valor maximo.

DESVIACION | %
DOMINIOS ENCUESTA GIQLI MEDIA|ESTANDAR | GIQLI

SINTOMAS (19 VARIABLES) 54.38 3.46| 71.71
FUNCION EMOCIONAL (5

VARIABLES) 11.46 2.18| 65.67
FUNCION FISICA (7 VARIABLES) 20.03 3.13| 72.47
FUNCION SOCIAL (4 VARIABLES) 13.12 3.11| 72.94
EVALUACION SUBJETIVA DEL

TRATAMIENTO (1 VARIABLE) 3.79 0.47| 95.73

TABLA 1 Dominios de encuesta GIQLI su media, desviacion estandar y porcentaje.
Se analizaron las complicaciones postquirargicas en las cuales el seroma se
presentd en el 14% y 8.23% la estenosis de la hepatoyeyunoanastomosis de los

pacientes intervenidos (Grafica 3)
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COMPLICACIONES POSTQUIRURGICAS

OPORCENTAJE

ESTENOSIS HEPATOYEYUNOANASTOMOSIS [ 1]

ABSCESO DE PARED

TROMBOEMBOLIA PULMONAR
DEHISCENCIA DE HEPATO YEYUNO...

SANGRADO POSTQUIRURGICO

LESION VASCULAR

SSROMA — — 1]
=]
=l
[ ——
—
=l

0 2 4 6 8 10 12 14 16

Gréfico 3.Porcentaje de Complicaciones postquirlrgicas.

13. DISCUSION
En la colelitiasis el retraso entre el diagndstico y el tiempo en el que se interviene al

paciente aumentan el desarrollo de complicaciones de: 1.6 % en un mes, 5.2% en
3 meses, 11.5% en 6 meses y 23.7% en 12 meses. Hablando de la colecistitis aguda
aumenta hasta de 28.5 hasta 58% en 12 meses. 2° Esto conlleva a un aumento en
las complicaciones entre las cuales se encuentra la disrupcion de la via biliar la cual
nos lleva a la Derivacion biliodigestiva.

Las listas de espera para procedimientos quirlrgicos electivos en las instituciones
de salud presentan un desafio. 34 Las superiores a 6 meses son mas propensas a
cancelacion por factores clinicos y socio-familiares principalmente. Podria ser un
factor importante el tiempo desde que se presenta la disrupcion de la via biliar hasta
la realizacion de la Derivacion Biliodigestiva por lo que podria ser un area de
oportunidad para la investigacion y disminuir la morbimortalidad de estos pacientes.
El uso de cuestionarios de calidad de vida permite conocer de forma estandarizada
la valoracion que tiene el propio paciente de la enfermedad, de como afecta su estilo
de vida y el resultado de la cirugia.

Dentro del cuestionario GIQLI se estudian 5 dominios, Sintomas gastrointestinales,

emocional, fisico, social y evaluacion subjetiva del tratamiento. De manera global
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nuestra poblacion presenta una buena calidad de vida, sin embargo, el dominio
emocional es la que se encontré6 mas deficiente en nuestra poblacion, por lo que
intervencion de un equipo de apoyo multidisciplinario con trabajo social y psicologia
podria tener un gran impacto en la calidad de vida de nuestros pacientes.

En la actualidad existen escasas publicaciones que analicen la calidad de vida en
pacientes operados de derivacion biliodigestiva utilizando el cuestionario GIQLI. Sin
embargo, se obtuvo una respuesta favorable, aunque por debajo de lo considerado
para una persona normal. Otros trabajos presentan buenos resultados como
Martinez-Flores MA, Cer6n-Rodriguez M, Ramirez-Montiel ML, et mediante el
Cuestionario SF-36, 22 en el cual se evalu6 la calidad de vida utilizando el
Cuestionario SF-36 version 2.0, el cual se aplico por via telefénica. Este grupo
obtuvo una muestra de 60 pacientes, de los cuales sélo se evalu6 a 53.3% (n = 32).
El 75% correspondié a mujeres (n = 24) y 25%, a hombres (n = 8). La media de
edad fue de 52 + 14 afios, con un rango entre 30 a 95 afios. La calidad de vida de
los pacientes con lesion de la via biliar es > 50 puntos en los componentes

evaluados, lo que sugiere una calidad aceptable en un escenario clinico complejo.

Hablando de las complicaciones postquirargicas se encontré la complicacibn mas
comun al seroma lo cual coincide con el riesgo de cualquier procedimiento
quirurgico descrito en la literatura. Hablando de otras complicaciones tempranas
encontramos el sangrado postquirargico y la dehiscencia de la hepato-yeyuno
anastomosis las cuales podrian ser causa de una espera de tiempo quirdrgico
prolongado y evolucion natural de la enfermedad a la cirrosis biliar, la cual repercute
directamente en la mortalidad, por lo cual investigar si el tiempo de espera para el
procedimiento quirdrgico influye directamente en las complicaciones y
morbimortalidad de los pacientes de esta unidad médica.

Las limitaciones de nuestro estudio incluyen una evaluacién pre y postoperatoria
consecutiva para determinar la correlacion en cuanto a calidad de vida de nuestra
poblacion, considero que puede ser un area de oportunidad para implementar en

nuestro servicio de la consulta externa.
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14. CONCLUSION

En este estudio se demostro que el 98.7% de los pacientes postoperados de
Derivacion biliodigestiva presentan una puntuacion mayor a 100+- 22
considerandose una buena calidad de vida en este escenario clinico, encontrando
una MEDIA 103.41 con una desviacion estandar de +8.37, con un puntuaje minimo
de 72 y un maximo de 123 puntos.

Aquellos pacientes que presentaron complicaciones postquirdrgicas inmediatas
presentaron mortalidad del 100% por lo que es un area de oportunidad el estudio
de factores determinantes en estos casos, como lo son el tiempo desde la
intervencién, desnutricion, falla hepatica.

El dominio emocional es la que se encontré6 mas deficiente en nuestra poblacion en
un 66%, por lo que implementar un apoyo multidisciplinario con trabajo social y

psicologia puede obtener un impacto en la calidad de vida de nuestros pacientes.
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16.ANEXOS

BILIODIGESTIVA EN EL HECMNLR

IMSS: CALIDAD DE VIDA EN PACIENTES POSTOPERADOS DE DERIVACION

NSS, Fecha
Edad Afios
IMC kg/m?
Masculino
Genero .
Femenino
- a) Primaria b) Secundaria c¢) Bachillerato d) | Tecnica
Grado académico ! )
Licenciatura d) Otro
i a) Ama de casa b) Obrero(a) c) Empleado(a) d)|Am de csa
Ocupacion Estudiante e) Otros
Nivel laboral Especialista, Medico General
Estado civil Soltera Casada Divorciada Viuda Union libre | Viuda
Separada
Religion Sin religion Catolica  Cristina Testigo Jehova | Cristiana
9 Adventista Otra
Dm
HAS
. Artropatias
Comorbilidades IRC
Cardiopatias
Otras Ningunacama

Ca de pancreas
Lesién iatrogénica
Diagnostico de falla DBD Ca de higado
Otro (Especificar)
Ca de pancreas

Litiasis de colédoco

Superior Especifique
Técnica quirdrgica DBD Media

Inferior

Si
Complicaciones quirurgicas No No

No
Estancia hospitalaria Dias

CUESTIONARIO GIQLI
'I_'odo el Ca§| todo | Algunas Raravez |Nunca
tiempo el tiempo | veces

1. Durante las 2 dltimas semanas ¢Ha sentido dolor 5
abdominal?
2. Durante las 2 Ultimas semanas ¢Ha sentido plenitud 5
abdominal?
3. Durante las 2 Ultimas semanas ¢Ha sentido distension 5
abdominal? (sensacioén de gases)
4. Durante las 2 dltimas semanas ¢Ha sentido escape de
ventosidades?
5. Durante las 2 dltimas semanas ¢Ha sentido fuertes 5
eructos?
6. Durante las 2 Ultimas semanas ¢Ha escuchado ruidos de X
su abdomen?
7. Durante las 2 dltimas semanas ¢ Ha sentido la necesidad
de evacuar con frecuencia? X
8. Durante las 2 Ultimas semanas ¢Ha disfrutado de sus X
alimentos?
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9. Durante las 2 ultimas semanas ¢Con qué frecuencia ha
renunciado a comidas que le gustan como consecuencia de
su enfermedad?

10. Durante las 2 dltimas semanas ¢ Cémo ha sobrellevado
las tensiones diarias?

11. Durante las 2 lltimas semanas ¢Se ha sentido triste o
deprimido/a?

12. Durante las 2 Ultimas semanas ¢,Se ha sentido nervioso/a
0 con miedo?

13. Durante las 2 dltimas semanas ¢Se ha sentido
satisfecho/a con su vida en general?

14. Durante las 2 dltimas semanas ¢Se ha sentido
frustrado/a?

15. Durante las 2 dltimas semanas ¢Se ha sentido
cansado/a?

16. Durante las 2 dltimas semanas ¢Se ha sentido
indispuesto/a?

17. Durante la dltima semana ¢(Se ha despertado por la
noche?

18. ¢ En qué medida le ha provocado su enfermedad cambios
molestos en su apariencia o0 aspecto fisico?

19. Como consecuencia de su enfermedad ¢En qué medida
ha empeorado su vitalidad?

20. Como consecuencia de su enfermedad ¢ En qué medida
ha perdido resistencia fisica?

21. Como consecuencia de su enfermedad ¢ En qué medida
ha sentido disminuida su forma fisica?

22. Durante las 2 ultimas semanas ¢Se ha sentido molesto
por el tratamiento médico de su enfermedad?

23. Durante las 2 Ultimas semanas ¢Ha podido llevar a cabo
sus actividades cotidianas?

24. Durante las 2 Ultimas semanas ¢Se ha sentido capaz de
participar en actividades de recreo o tiempo libre?

25. ¢ En qué medida se han alterado las relaciones con sus
personas cercanas como consecuencia de su enfermedad?

26. ¢En que medida ha resultado perjudicada su vida sexual
como consecuencia de su enfermedad?

27. Durante las 2 Ultimas semanas ¢, Ha sentido que la comida
0 los liquidos le suben a la boca?

28. Durante las 2 dltimas semanas ¢,Ha sentido incomodidad
por comer lento o despacio?

29. Durante las 2 ultimas semanas ¢Ha tenido problemas
para tragar la comida?

30. Durante las 2 ultimas semanas ¢Ha tenido la necesidad
de evacuar con urgencia?

31. Durante las 2 ultimas semanas ¢ Ha tenido diarrea?

32. Durante las 2 Gltimas semanas ¢,Ha tenido estrefiimiento?

33. Durante las 2 ultimas semanas ¢ Ha tenido nduseas?

34. Durante las 2 Ultimas semanas ¢Ha tenido sangre en las
heces?

35. Durante las 2 ultimas semanas ¢Ha tenido acidez de
estomago?

36. Durante las 2 Ultimas semanas ¢Ha tenido problemas
para contener las heces?
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Mantener la reserva y confidencialidad de dicha informacion.

No divulgar a terceras personas fisicas o morales el contenido de la informacion.
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informacién precisada.
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Nombre del proyecto de investigacion: “CALIDAD DE VIDA EN PACIENTES
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Responda a las preguntas concernientes a usted y a sus “familiares directos”. Este formato
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y abordar los conflictos de intereses, existentes y potenciales.
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Relacidn profesional directa con los derechohabientes que participan en el estudio

Algo que afecte su objetividad o independencia en el desempefio de su funciéon

Si usted contestd afirmativamente a cualquiera de las preguntas formuladas arriba,
por favor proporcione losdetalles:

Declaro bajo protesta de decir verdad que la informacién sefialada es correcta.
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Dr. German Humberto Delgadillo Teyer.
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INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
UNIDAD DE EDUCACION, INVESTIGACION
Y POLITICAS DE SALUD

COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO
(ADULTOS)

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPACION

Nombre del estudio:

Patrocinador externo

Lugar y fecha:

NuUmero de registro:

Justificacién y objetivo del
estudio:

Procedimientos):

Posibles riesgos y
molestias:

Posibles beneficios que
recibira al participar en el
estudio:

Informacién sobre
resultados y alternativas
de tratamiento:

Participacion o retiro:

EN PROTOCOLOS DE INVESTIGACION

CALIDAD DE VIDA EN PACIENTES POSTOPERADOS DE
DERIVACION BILIODIGESTIVA

No aplica.

Hospital de Especialidades “Dr Antonio Fraga Mouret”, Centro Médico Nacional
“La Raza”, Instituto Mexicano del Seguro Social.

XXXXXXXXX

Usted es un paciente postoperado de derivacién biliodigestiva, por lo cual puede
llegar a presentar sintomatologia gastrointestinal, disfuncion emocional, disfuncién
fisica, disfuncion social, y efectos del tratamiento realizado. Cada pregunta se
puntla de cero (peor valor posible) a cuatro puntos (mejor valor posible). La suma
de cada una de las respuestas a las preguntas de cada escala, dividido por el
namero de preguntas, proporciona la puntuaciéon de cada una de éstas. El objetivo
de esta investigacion es averiguar si presenta alguna disfuncién, detectarla y
proponer un tratamiento en caso de detectarse.

Si usted acepta participar en esta investigacion, se le realizara una entrevista de
10 a 15 minutos para recolectar datos generales y clinicos respecto a su estado
de salud actual.

Durante la realizacion del estudio, usted podria sentir estos inconvenientes, poca
disponibilidad de tiempo.

Si hay algin hallazgo respecto a su estado de salud, se lo informaremos de
inmediato. Esto permitira realizar acciones correctivas que prevengan que su salud
continte deteriordndose.

Le haremos saber los resultados de los estudios que le realicemos una vez
finalizados.

De igual manera le haremos saber el resultado final de la investigacion cuando
haya concluido.

Usted es libre de negarse a participar en este estudio. En caso de que acepte
participar, es libre para retirarse del mismo en cualquier momento sin que eso
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significara una sancién o que llegara a afectar la atenciéon que el IMSS le
proporciona.

Privacidad y Los datos que usted nos proporcione seran manejados con confidencialidad y

confidencialidad: permaneceran en un lugar cerrado s6lo con acceso a los investigadores. Los
investigadores se comprometen a que no sera identificado en las presentaciones
o publicaciones derivadas de esta investigacion.

En caso de coleccién de material bioldgico:

|:| No autoriza que se tome la muestra.

|:| Si autorizo que se tome la muestra solo para este estudio.

I:l Si autorizo que se tome la muestra para este estudio y estudios futuros.
Disponibilidad de Si se realiza alguna deteccion durante el cuestionario se derivara con su medico
tratamiento médico en familiar para continuar protocolo de estudio.
derechohabientes (si
aplica):
Beneficios al término del Al final del estudio, usted podra saber si se detecta alguna alteracion. Esto hara
estudio: posible que se tomen acciones para mejorar su estado de salud y evitar

complicaciones.

En caso de dudas o aclaraciones relacionadas con el estudio podré dirigirse a:
Investigador responsable:  Dr. German Delgadillo Teyer german.delgadillotey@imss.gob.mx

Colaboradores: Dra. Maria Estefania Vazquez Cervantes. Tel. 8712775522. E-mail:
mestefania.vazc@gmail.com

En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podra dirigirse a: Comision de Etica de
Investigacion de la CLES del IMSS: Seris y Zaachila S/IN Colonia La Raza. México, D.F., CP 02990. Teléfono
(55) 57 245900 extensién 23008.

Nombre y firma del sujeto Nombre y firma de quien obtiene el
consentimiento

Testigo 1 Testigo 2

Nombre, direccion, relacion y firma Nombre, direccion, relacién y firma
Este formato constituye una guia que debera completarse de acuerdo con las caracteristicas
propias de cada protocolo de investigacion, sin omitir informacién relevante del estudio
Clave: 2810-009-013
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