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RESUMEN
Titulo: Estimacion de didmetro quirdrgico seguro en tumor de cuerpo carotideo en pacientes del

Centro Médico Nacional Siglo XXI “Dr. Bernardo Sepulveda Gutiérrez” durante el 2017 al 2022.

Antecedentes: El tumor del cuerpo carotideo (TCC) es decir, el paraganglioma carotideo, es una
entidad desafiante desde el punto de vista del diagnostico multidisciplinario. El Gold estandar de
tratamiento, es decir, la cirugia, conlleva un riesgo transquirdrgico relacionado con lesion de nervios
craneales y sangrado, los cuales se han visto relacionados a la relacion del tumor con estructuras
vasculares y distancia a la base del craneo, principalmente. Objetivo: Establecer un punto de corte
seguro en diametro tomografico maximo para la reseccion de tumor carotideo en pacientes de la UMAE
Hospital de Especialidades del Centro Médico Nacional Siglo XXI “Dr. Bernardo Sepulveda Gutiérrez”
Material y métodos: Se tratard de un estudio de cohorte analitico, observacional, retrospectivo y
transversal Para el andlisis estadistico descriptivo, seran utilizadas medidas de tendencia central.
Recursos e infraestructura: Expedientes de pacientes operados de reseccion de tumor de cuerpo
carotideo en el Hospital de especialidades del Centro Médico Siglo XXI en un periodo comprendido
entre enero 2017 a agosto 2022. Experienciade grupo: Se cuenta con médicos adscritos y residentes
del servicio de angiologia y cirugia vascular. Tiempo de desarrollo del estudio: Una vez aprobados
por el comité de ética e investigacion, 6 meses posteriores a dicha aprobacién. Resultados: Se realiz6
un estudio de un solo centro de cohorte analitico, observacional, retrospectivo y transversal con
muestra 111 pacientes comprendidos en el periodo de enero 2017 a agosto 2022 siendo presentacion
mas frecuente en sexo femenino (93.7%) y media de edad de 59 afios, con lateralidad derecha (55.9%)
y siendo la hipertension arterial sistémica el factor de riesgo mas prevalente (44.1%). La media del
diametro tomogréafico del tumor fue 3.17cm y con clasificacion de Shamblin 11 (46.8%) como
presentacion mas frecuente. La presentacion de complicaciones perioperatorias fue en 17.1% y
mortalidad del 3.6%. la relacion entre el diametro tomografico y la presentacion de complicaciones fue

significativa para tumores con longitud >3 cm (p=0.045, IC: 95%) y diametro axial >4 cm (p=0.042, IC
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95%). Discusion: En este estudio se encontraron relaciones estadisticas significativas para
parametros de dificultad de reseccién de TCC ya establecidos en la literatura, ademas de establecer
un punto de corte de didmetro tomografico prequirdrgico como pronostico de complicaciones
perioperatorias. Conclusiones: la relacion entre diametro tomogréfico y presentacion de
complicaciones en el transquirtrgico y posquirdrgico inmediato en tumores de cuerpo carotideo >3 cm
en cualquier dimension tomografica, pudiendo agregarlos a las variables ya establecidas como

clasificacion de Shamblin y distancia a la base del craneo.

Palabras clave. Tumor de cuerpo carotideo, Angiologia, Paraganglioma, resecciéon de tumor de

cuerpo carotideo, didmetro quirdrgico, complicaciones perioperatorias.

Abreviaturas

TCC: Tumor de cuerpo Carotideo
RMN: Resonancia Magnética Nuclear
TC: Tomografia Computarizada

SHD: succinil deshidrogenasa
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CAPITULO 1: DEFINICION DEL PROBLEMA

1.1 Introduccion

El tumor de cuerpo carotideo (TCC) es una entidad rara, sin embargo, presenta alto porcentaje en
relacion con los tumores de cabeza y cuello y gran frecuencia entre los paragangliomas. Se origina
en el cuerpo carotideo y recibe su vascularidad principalmente de la arteria carétida externa, sin
embargo, en tumores de gran tamafio se han reportado arterias nutricias provenientes de la arteria
carotida externa. La tasa de presentacion es muy amplia, se produce principalmente en mujeres
entre la cuarta a sexta década de la vida, manifestandose como tumoracién pulsatil cervical, la cual
puede ser bilateral. Se han identificado tres tipos etiolégicos y el principal factor de riesgo identificado
es la hipoxia y el vivir a grandes alturas, por lo que en la Ciudad de México presenta una alta
incidencia. El diagndstico es clinico con apoyo de estudios de imagen, siendo el ultrasonido Doppler
carotideo el de primera eleccién y la angiotomografia o resonancia magnética (RMN) para su
relacion anatdomica con estructuras vasculares, tamafio, asi como planeacion quirargica. El Gold
estandar de tratamiento es la reseccion quirdrgica, con o sin reconstruccion vascular,
individualizando cada caso. En los ultimos afios hay una tendencia en hacer un abordaje quirargico
multidisciplinario entre cirujanos de cabeza y cuello, asi como cirujanos vasculares, teniendo impacto
positivo en cuanto a disminucion de tiempo quirdrgico y complicaciones perioperatorias. Actualmente
los factores predictores de complicaciones es la relacion del TCC con estructuras vasculares y su
distancia a la base del craneo, aun no demostrando relacién con el tamafio del tumor en cualquiera

de sus dimensiones.

1.2 Marco teérico
El cuerpo carotideo es un quimiorreceptor localizado en la cara posteromedial de la bifurcacion
carotidea, es altamente vascularizado por ramas, principalmente de la carotida externa (faringea

ascendente), sin embargo, se han reportado casos donde presenta arterias nutricias de la arteria



carétida interna en el caso de los tumores grandes. ' Los tumores de cuerpo carotideo, también
denominados quimiodectomas, fueron descritos por primera vez por Von Haller en 1743, son
neoplasias raras con incidencia de 1 en 30,000, sin embargo consisten en el 65% de todos los

paragangliomas de cabezay cuello.?

El cuerpo carotideo puede sufrir cambios de plasticidad durante el desarrollo/envejecimiento y en
respuesta a estimulos ambientales (hipoxia e hiperoxia), metabdlicos e inflamatorios. Los diferentes
tipos de células del cuerpo carotideo expresan una amplia serie de factores de crecimiento y sus
correspondientes receptores, que desempefian un papel en la modulacion de la funcion y plasticidad
del cuerpo carotideo. En particular, las células de tipo | expresan factor de crecimiento nervioso, factor
neurotrofico derivado del cerebro, neurotréfica 3, factor neurotréfico derivado de la linea de células
gliales, factor neurotrofico ciliar, factor de crecimiento similar a la insulina | y Il, factor de crecimiento
de fibroblastos basico, factor de crecimiento epidérmico factor de crecimiento, factor de crecimiento
transformante-a y -B, interleucina-13 y -6, factor de necrosis tumoral-a, factor de crecimiento endotelial
vascular y endotelina-1. Se han identificado muchos receptores de factores de crecimiento especificos
en las células de tipo |, indicando efectos autocrinos/paracrinos. Las células de tipo Il también pueden

producir factores de crecimiento y expresar los receptores correspondientes.®

Se pueden clasificar por etiologia y anatomia. Hay tres tipos etiologicos identificados: esporadico
(més comun), familiar e hiperplasico, mas relacionado en el contexto de hipoxia cronica relacionado

con grandes alturas. 4°

La carga mutacional asociada a los tumores de cuerpo carotideo hereditarios estad mas relacionada
con los genes que codifican la proteina TP53 y succinil deshidrogenasa tipo D (SDHD), B (SDHB) y

C (SDHC). 87

Dentro de la presentacion clinica del TCC puede ser a cualquier edad, se observa con frecuente

entre 50-70 afos, la media de edad es de 47.3 afios, en sexo femenino (65%), suelen ser
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unilaterales, sin embargo, se presenta de forma bilateral en 9.6% de pacientes y 4.1% son malignos.
En cuanto a tumores funcionales (secretores de catecolaminas) se presentan en 2.3% de los
pacientes. La enfermedad bilateral es significativamente mas frecuente en la TCC familiar (31,8 % de

los casos) que en la TCC no familiar (4,4 %). 457

Los TCC malignos se asocian a un mal prondstico, especialmente para aquellos con metastasis a
distancia en los que la sobrevivencia a 5 afios posterior al diagnostico es de 11,8 % de los pacientes
por lo que el diagnéstico precoz y tratamiento de los tumores de cuerpo carotideo malignos es

fundamental. 8

En 2022, Yonghui et al analizaron la presentacion epidemioldgica y sobrevivencia de pacientes con
tumores de cuerpo carotideo malignos en los registros de la base de datos de Sobrevivencia,
Epidemiologia y resultados finales (SEER database), con mayor presentacion en mujeres en edad de
35-44 afios (59.9 y 27.8% de los pacientes del estudio, respectivamente) encontrando sobrevivencia
a 5y 10 afos del 78.9 y 67.8% respectivamente recomendando el tratamiento quirdrgico en estos

pacientes con cautela por la alta tasa de complicaciones y sobrevivencia aceptable. °

La clasificacién anatomica mas aceptada y que aporta un plan quirdrgico es la clasificacion de
Shambilin, la cual es predictora de dificultad técnica transoperatoria, . Los tumores del grupo | de
Shamblin estan localizados y no afectan a los vasos principales circundantes, los del grupo Il son
adherentes o rodean parcialmente los vasos y los del grupo Il son grandes y encierran los vasos.

(figura 1). 10-12
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Figura 1. Clasificacion anatémica de Shamblin que muestra la relacién anatomica del TCC con las

arterias carotidas.

Recientemente Mehanna et al. propusieron una nueva clasificacion y estratificacion de riesgo de
lesidon neurovascular en la reseccion de tumores de cuerpo carotideo, la cual esta relacionada con la
extension del tumor a la base del craneo, siendo mejor a clasificacion de Shamblin como predictora

de lesion neurovascular (figura 2). 13

12



Figura 2. Clasificacion Mehanna et al. propuesta en 2020: tipo | extensién del TCC se extiende hasta,
pero no sobre el hueso hioides. Tipo Il extension hasta el &ngulo inferior de la mandibula. Tipo llI

extension hasta el extremo superior del cuerpo vertebral de C2. Tipo IV extension mas alla de C2.

Los signos y sintomas se presentan como tumoracién cervical (86% asintomaticos y 16%
sintomaticos). Lesién a nervio craneal, disfagia y cefalea se presentan en 3% cada uno. Sincope,

mareos, vértigo y tinitus en 1-2% de los pacientes y sintomas isquémicos en <0.2%. 411
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Dentro del protocolo diagndstico contar con estudios de imagen prequirtrgicos es fundamental para
la planeacion quirargica del tumor. Es sumamente importante debido a la contraindicacion de
biopsia del TCC. El estudio de imagen inicial es el ultrasonido Doppler, generalmente, con hallazgos
de masa hipo ecogénica en la bifurcacién carotidea, con hiper vascularidad al efecto Doppler color.
La tomografia es un buen método para deteccion del TCC, visualizando su vascularidad y relacién
con las arterias carétidas. La resonancia magnética capta imagen hiperintensa y el patrén en sal y

pimienta caracteristico del tumor. 4

En 2018, Lozano-Corona et al. Determinaron la utilidad del analisis volumétrico tridimensional
prequirargico en relacién con las complicaciones perioperatorias utilizando tomografia axial
contrastada encontrando correlacion positiva entre el volumen del TCC con los eventos adversos

perioperatorios. 1°

El Gold estandar de tratamiento para el TCC es la reseccion quirurgica, debido a su alta vascularidad

la embolizaciéon preoperatoria se ha usado con gran controversia. 2

La embolizacion prequirdrgica fue propuesta inicialmente por Schick et al en 1980, sugiriendo
reduccién en cuanto a hemorragia en el trans quirtrgico, formaciéon de hematomas posquirtrgicos,

asi como disminucién en el riesgo de complicaciones perioperatorias. 1617

Dentro de las complicaciones perioperatorias de la reseccion de TCC existe una mortalidad de
2.29% y evento vascular cerebral de 3.53% en los primeros 30 dias posquirdrgicos de acuerdo con la
literatura internacional. La lesion al nervio craneal se presenta en 25.4% de los pacientes sometidos
a cirugia, siendo el nervio hipogloso (NC XllI) el méas frecuentemente lesionado, estando relacionado
directamente proporcional a la complejidad de reseccion quirtrgica de acuerdo con la clasificacion de
Shamblin. En cuanto al sangrado posquirurgico y formaciéon de hematomas que requieran
exploracion cervical, se presentan en aproximadamente 5.24% de las veces, sin diferencia en

aquellos casos que recibieron embolizacién prequirtrgica vs los que no. 1617
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Las complicaciones técnicas en el transoperatorio estan relacionadas principalmente a la
clasificacion de Shamblin 410, sin embargo también al tamafio del tumor y comorbilidades del
paciente, siendo las mas relacionadas con la complejidad la obesidad, hipertension e hiperlipidemia
se relacionan con necesidad de técnicas quirargicas complejas con reconstruccién vascular, siendo
las principalmente usadas reseccion de kinking, angioplastia con parche, endarterectomia carotidea,
reparacion primaria, reseccion en bloque con colocacion de injerto carotido-carotideo de safena
inversa o bien de PTFe, relacionandose con mayor presentacion de isquemia cerebral, muerte,

sangrado y complicaciones perioperatorias.!®

Los eventos adversos en la reseccion del tumor de cuerpo carotideo se presentan en 45.5% en

Shamblin I, 34.1% en Shamblin Il y 57.1% en Shamblin IIl. *°

En los casos donde el tumor contindia creciendo y la reseccion quirdrgica no es posible por

comorbilidades o riesgo quirtirgico de paciente se puede usar radioterapia. 3

Actualmente hay una tendencia en aumento de un abordaje quirargico multidisciplinario en conjunto
con cirujano de cabeza y cuello y cirujano vascular, disminuyendo el tiempo operatorio, sangrado y

complicaciones perioperatorias. 2°

1.3Planteamiento del problema

Los tumores de cuerpo carotideo (TCC) si bien es una neoplasia generalmente benigna, invaden
estructuras adyacentes por su crecimiento progresivo, son generalmente asintomaticos, siendo
diagnosticados hasta que se evidencia una tumoracién pulsatil en cuello o provoco algun sintoma
agregado. Al momento del diagnostico generalmente tienen un tamafio considerable e invasion a

estructuras neurovasculares adyacentes, aumentando el riesgo de complica

ciones perioperatorias. El tratamiento quirargico es la mejor forma de tratamiento de ésta patologia,
contando con clasificaciones que pueden predecir la probabilidad de complicaciones perioperatorias,

siendo principalmente la invasion a las arterias carétidas, asi como la distancia a la base del craneo
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del tumor. El diametro del tumor esta estrechamente relacionado con las complicaciones y dificultades
técnicas para su reseccién, sin embargo, no hay literatura que mencionen un punto de corte de cuando

es lo més seguro posible la reseccion del TCC.

1.4 Pregunta de investigacion
¢ Establecer un punto de corte en cuanto al didmetro quirdrgico maximo en angiotomografia
prequirdrgica como rango de seguridad en la reseccion de tumores de cuerpo carotideo reduciré las

complicaciones perioperatorias?

1.5Justificacion

Estudios previos demuestran que es importante conocer el didmetro del tumor para determinar el
riesgo de complicaciones durante la reseccion principalmente en lesiones del nervio craneal y
hemorragias graves. Establecer un punto de corte como predictor de complicaciones, ayudara a
establecer pautas quirtrgicas para la reseccion del tumor, disminuir complicaciones y obtener una

mejor recuperacion del paciente.

1.6 Objetivos

Objetivo principal

Establecer un punto de corte en diametro maximo para la reseccion lo mas segura posible del tumor
carotideo en pacientes de la UMAE Hospital de Especialidades del Centro Médico Nacional Siglo XXI

“Dr. Bernardo Sepulveda Gutiérrez”.

Objetivos especificos

1. Determinar las principales complicaciones postquirdrgicas en pacientes con reseccion de tumor
carotideo

2. Determinar si el tamafio del tumor incide en las complicaciones postquirurgicas
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3. Proponer un didmetro tomografico prequirdrgico seguro para la resecciéon del tumor de cuerpo

carotideo.

1.7 Hipétesis

Si el tamafio del tumor carotideo representa un factor de riesgo para complicaciones post reseccion
de este, entonces, si establecemos un punto de corte aproximado de 3 a 3.5 cm del tamafio del tumor
en cualquiera de sus dimensiones, se podra extraer sin mayores complicaciones en comparacion a

tumores de mayor dimension.

CAPITULO 2: MATERIAL Y METODOS

2.1 Tipo de estudio

Se tratara de un estudio de cohorte analitico, observacional, retrospectivo y transversal.

2.2 Fecha de estudio

La observacion de los fenbmenos comprendera el periodo entre enero de 2017 a agosto 2022.

2.3 Universo de estudio
Expedientes electronicos y angiotomografias de los pacientes derechohabientes al Instituto Mexicano
del Seguro Social, que fueron hospitalizados del servicio de Angiologia y Cirugia vascular con

diagndstico de tumor de cuerpo carotideo para reseccioén de tumor de cuerpo carotideo.

2.4 Unidades de observacion

Expedientes electronicos y angiotomografias de los pacientes derechohabientes con diagndstico de
tumor de cuerpo carotideo en el servicio de Angiologia y Cirugia vascular de la UMAE Hospital de
Especialidades del Centro Médico Nacional Siglo XXI “Dr. Bernardo Sepulveda Gutiérrez” durante el

periodo comprendido de enero de 2017 a agosto 2022.
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2.5 Muestreo

Para el presente estudio y dadas las opciones de sistematizacion de las unidades de observacion y el
planteamiento inferencial por parte del investigador se efectuard un muestreo de tipo no probabilistico
aleatorio simple, a partir de los expedientes y angiotomografias existentes en el servicio de Angiologia
y Cirugia vascular de pacientes sometidos a reseccion de tumor de cuerpo carotideo en un periodo

comprendido de enero 2017 a agosto 2022.

2.6 Lugar de estudio

El presente estudio de investigacion se llevara a cabo en la UMAE Hospital de Especialidades del
Centro Médico Nacional Siglo XXI “Dr. Bernardo Sepulveda Gutiérrez”, el cual se encuentra en la
Ciudad de México, con domicilio en Avenida Cuauhtémoc 3030, Colonia Doctores, Delegacion

Cuauhtémoc, Ciudad de México.

2.7 Criterios de seleccion

Criterios de inclusion

Pacientes Post-operados de reseccion de tumor de cuerpo carotideo en el periodo de enero 2017 a

agosto 2022.
Criterios de exclusion

e Expediente incompleto

e Pacientes de los cuales no se tenga angiotomografia en sistema de rayos X, la angiotomografia
no esté disponible en cualquiera de las proyecciones sagital, coronal y axial o descritas en
reporte, no esté reportado el tamafo del tumor, clasificacion de Shamblin o sangrados

postquirargicos.

2.8 Variables

2.8.1 Definicion operacional de las variables
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Nombre de la Definicion Definicién Unidad de
Tipo Escala Fuente
variable conceptual operacional medicion
Conjunto de
caracteres que ,
Masculino/
diferencian al Cualitativa ) Hoja de
femenino
Sexo Independiente hombre de a Femenino Masculino | Dicotomica recoleccion
mujer, que hacen Nominal de datos
referencia al
genero
) ) ) Cuantitativa Namero de ]
Tiempo de vida de | Registro de la edad Hoja de
. - . . afos »
Edad Independiente una persona en | en afios a partir del | Discreta recoleccion
afnos expediente clinico de datos
grupo de
alteraciones  del .
Si/no
metabolismo de las | -Hipercolesterolemia
grasas que se ) L .
-Hipertrigliceridemia | ¢ antitativa Expediente
Hiperlipidemia Independiente caracteriza por dar
Mixta discreta clinico
lugar a un aumento
de una o varias
fracciones lipidicas
en la sangre.
Es la adiccion al
tabaco provocada, .
Si/no
principalmente, por -Si Cualitativa Expediente
Tabaquismo Independiente
uno de sus | _No dicotémica clinico

componentes

activos: la nicotina
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trastorno en el que

el organismo no

Si/no
produce suficiente
cantidad de
insulina o no
responde
Diabetes normalmente a la | “Presente Cualitativa Expediente
Independiente
Mellitus misma, lo que | _aysente dicotomica clinico
provoca que las
concentraciones
de glucosa en
sangre sean
anormalmente
elevadas.
Se define como
Hipertension una elevacion P .
-Presente Cualitativa Sil no Expediente
arterial Independiente continuada de la
o - _Ausente dicotdmica clinico
sistémica presibn en las
arterias.
Se define como el
diametro .
Diametro Medida maxima en o Milimetros | Hgja de
tomografico Cuantitativa
maximo Independiente cualquier corte (mm) recoleccion
- maximo en los B Continua
tomogréfico tomogréfico del TCC de datos
cortes axial,
coronal y sagital
Volumen calculado .
Hoja de
Volumen  del , Se define como el | con las dimensiones | Cuantitativa y
Independiente recoleccion
tumor volumen tomograficas en | continua
de datos

corte axial, coronal y
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tomografico del | sagital con la Milimetros
TCC formula: cubicos
%n(diametro axial * (mm3)
diametro anteroposte
diametro longitudina
Se define como el Izquierda/de
Hoja de
lado de | Lado en el que se | Cualitativas recha
Lateralidad Independiente recoleccion
presentacion  del | encuentra el tumor nominal
de datos
tumor
Se define como el
Diametro  maximo
Diametro diametro maximo Cuantitativa . Expediente
Dependiente posterior a reseccion Milimetros
posquirdrgico del tumor una vez continua clinico
de tumor (mm)
resecado
Se define como los
Dias de estancia
Dias de dias de estancia .
intrahospitalaria Cuantitativa | Numero de | gypediente
estancia Dependiente intrahospitalaria .
desde su | discreta dias clinico
intrahospitalaria desde su
internamiento
internamiento
Se define como las
complicaciones, i
Si/no
Complicaciones que no | -Presente Cualitativa Expediente
Dependiente
perioperatorias ocasionaron _ausente dicotomica clinico
muerte, posterior a
la cirugia
Se define como la
-presente Cuallitativa Expediente
Mortalidad Dependiente mortalidad o ] N
_ausente dicotémica Si/no clinico
asociada al
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procedimiento
quirdrgico en el
posquirargico
inmediato y

mediato

Se define como la

clasificacion de | Clasificacion de | Cualitativa Shamblin I/ | Expediente
Shamblin Dependiente

Shamblin  en el | Shamblin categorica Shamblin 11/ | clinico

transquirargico Shamblin NIl

Se define como la

cantidad en

Volumen de Mililitros

sangrado en Cuantitativa Expediente
Sangrado Dependiente sangrado (ml)

mililitros durante el discreta clinico

procedimiento

quirargico

transquirdrgico

2.9 Procedimiento

Informacién del paciente: Los pacientes tratados en nuestra institucién por tumor de cuerpo carotideo

del 2017 a 2021 seran identificados retrospectivamente mediante la basqueda de los casos a través

de la revision del registro obtenidos de los censos del archivo clinico electrénico del servicio de

Angiologia y Cirugia Vascular de la UMAE Hospital de Especialidades del Centro Médico Nacional

Siglo XXI “Dr. Bernardo Sepulveda Gutiérrez” del periodo previamente descrito.

Se excluiran los pacientes con expediente incompleto.
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2.10 Calculo del tamafio de la muestra
Con base en los datos estadisticos histéricos que presenta el servicio de angiologia se
establece muestra para poblaciones finitas, Se calculara el tamafio de la muestra de 260 pacientes
registrados en datos histéricos del IMSS de pacientes que acudieron a cirugia de angiologia en un
periodo de 5 afios y de las edades establecidas en los criterios de inclusion. Se utilizé la siguiente
formula para el célculo:

N*Eﬂ *

AT - 1JE+pzf* r*q
z

- Donde N es el total de la poblacién correspondiente a 260 cirugia de angiologia en un periodo

de 5 afos y de las edades establecidas en los criterios de inclusion
- Za es igual a 1.96 (seguridad 95%).
- P que es la proporciéon esperada, en este caso 5% (0.05).
-q es 1- p (en este caso 1-0.05 (0.95).
- d es la precision (5%).
Tamafio de la muestra: 156 participantes
2.11 Analisis de la informacién
Posterior a la recoleccion y evaluacion de informacion seran capturados los resultados de las unidades
de observaciéon en una hoja de recoleccion electrénica (hoja(s) de calculo) de Microsoft Excel Office

365 para Mac y asi desarrollar una base de datos suficiente y precisa para efectuar una vez concluido

el andlisis estadistico utilizando la paqueteria SPSS IBM Statistics 25 en espafiol.
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Para el andlisis estadistico descriptivo, seran utilizadas medidas de tendencia central (media,
porcentaje) y de dispersion (desviacion estandar, rango) que nos permitieron determinar las
caracteristicas demograficas de la poblacion objetivo dentro del periodo de estudio y concluir los

objetivos especificos del mismo y Pruebas T para las variables independientes.

2.12 Aspectos éticos
El presente trabajo de investigacion se llevara a cabo en seleccionar, con base al Reglamento de la
Ley General de Salud en Materia de Investigacion para la Salud, que se encuentra vigente actualmente

en el territorio de los Estados Unidos Mexicanos:
Titulo Segundo: De los Aspectos Eticos de la Investigacion en Seres Humanos,
Capitulo | Disposiciones Comunes, en los articulos 13 al 27.

Asi como también acorde a los codigos internacionales de ética: Declaracion de Helsinki de la
Asociacion Médica Mundial. Principios éticos para las investigaciones médicas en seres humanos.
Adoptada por la 182 Asamblea Médica Mundial, Helsinki, Finlandia, junio 1964 y enmendada por la 292
Asamblea Médica Mundial, Tokio, Japon, octubre de 1975; 352 Asamblea Médica Mundial, Venecia,
Italia, octubre 1983; 412 Asamblea Médica Mundial, Hong Kong, septiembre 1989; 482 Asamblea
General Somerset West, Sudéfrica, octubre 1996; 522 Asamblea General, Edimburgo, Escocia,
octubre 2000; Nota de Clarificacion, agregada por la Asamblea General de la AMM, Washington 2002;
Nota de Clarificacion, agregada por la Asamblea General de la AMM, Tokio 2004; 592 Asamblea

General, Seul, Corea, octubre 2008; 642 Asamblea General, Fortaleza, Brasil, octubre 2013.

El presente trabajo se presentara ante el Comité local de investigacion en salud UMAE HE (CLIS 3601)
en la Ciudad de México, mediante el Sistema de Registro Electronico de la Coordinacion de

Investigacion en Salud (SIRELCIS) para su evaluacion y dictamen.
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El presente estudio cumple con los principios recomendados por la Declaracién de Helsinki, las Buenas
Préacticas Clinicas y la normatividad institucional en materia de investigacion (Norma 2000-001-009 del
IMSS); asi también se cubren los principios de: Beneficencia (los actos médicos deben tener la
intencion de producir un beneficio para la persona en quien se realiza el acto), No maleficencia (no
infringir dafio intencionalmente), Justicia (equidad — no discriminacién) y Autonomia (respeto a la
capacidad de decision de las personas y a su voluntad en aquellas cuestiones que se refieren a ellas
mismas), tanto para el personal de salud, como para los pacientes, ya que el presente estudio
contribuira a conocer y documentar las repercusiones que representan este tipo de lesiones en la
calidad de vida de los pacientes. Contribuye ademas abriendo una linea de investigacion donde se
pueda, eventualmente, evaluar las repercusiones incluso econémicas que representan para los
pacientes, sus familias y para el Instituto por las limitaciones funcionales que pueda presentar los
pacientes en su calidad de vida. Acorde a las pautas del Reglamento de la Ley General de Salud en
Materia de Investigacion en Salud publicada en el Diario Oficial de la Federacién sustentada en el

articulo 17, numeral I, se considera una investigacion sin riesgo.

Por lo anterior y al ser un estudio retrospectivo, no requiere de Carta de Consentimiento Informado, se
solicitar4 carta de excepcion de carta de consentimiento informado en protocolos retrospectivos. La
informacion obtenida sera con fines de la investigacion, asi como los datos de los pacientes no se

haran publicos en ningdn medio fisico o electronico.

Contribuciones y beneficio a los participantes. No se obtendra ningun beneficio para los
participantes y el mayor beneficio sera de aspecto cientifico para la prevencion de complicaciones

futuras y manejo optimo y eficiente del padecimiento.

Riesgo/beneficio. Al ser un estudio retrospectivo, no presenta riesgo alguno para el paciente y/o los
investigadores, El beneficio que se presenta es la contribucidn a la investigacion cientifica, y el manejo

colectivo del padecimiento.
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2.13 Recursos, financiamientos y factibilidad
Los procedimientos de la investigacion seran realizados por el investigador debidamente identificado,
quien se encuentra calificado y es competente desde el punto de vista clinico. La responsabilidad del

presente estudio yace en el investigador
Recursos Humanos

0 Se cuenta con un asesor clinico especialista en Angiologia y Cirugia Vascular, Coordinador
Clinico de Educacion e Investigacion en Salud con amplia experiencia en el tema, y que ha participado

en otros proyectos de investigacion.
0 Residente del tercer afio de la especialidad en Angiologia y Cirugia vascular
0 Pacientes con tumor carotideo ingresados al servicio de angiologia y cirugia vascular.

Recursos Materiales

0 Tablet, teléfonos moviles

0 Datos moviles.

0 Computadora portatil

O Impresora

0 Fotocopias

0 Hojas, boligrafos, lapices, goma, sacapuntas.

0 Base de Datos de los pacientes del servicio de Angiologia y Cirugia Vascular.
0 Software de computadoras Windows 8.1 y Paqueteria de Office,

0 Paquete estadistico SPSS

0 Instalaciones del Centro Médico Nacional Siglo XXI
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Recursos Financieros:

* Los gastos generados por la presente investigacion seran cubiertos por los
investigadores que participan en la misma.

FACTIBILIDAD

El presente estudio es totalmente factible, ya que el servicio de Angiologia y Cirugia Vascular del CMN
siglo XXI cuenta con los pacientes y los expedientes para llevar a cabo esta investigacion. Para los
recursos materiales el investigador aportara del iPad con conexion a la red a través de datos moviles
para la aplicacion del instrumento mediante la plataforma Google Forms, asi como papel y una
impresora para imprimir el consentimiento informado. Ademas, aportara plumas y la computadora con
paquete estadistico con el cual se analizara la informacion. No implica ningln gasto extra ni para el

paciente ni para el Instituto Mexicano del Seguro Social.
DIFUSION

Se haré difusién de los resultados obtenidos y las conclusiones. Se realizara articulo para publicacion

en revista cientifica.
ASPECTOS DE BIOSEGURIDAD

No son necesarios ya que solo se revisaran expedientes.

27



CAPITULO 3: RESULTADOS

Se realizé un estudio de un solo centro de cohorte analitico, observacional, retrospectivo y transversal
con una muestra de 156 pacientes comprendidos en el periodo de enero 2017 a agosto 2022, posterior
a aplicar los criterios de exclusion se redujo la muestra a 111 pacientes. De acuerdo con los datos
obtenidos en este estudio, se obtuvieron los siguientes resultados:

Dentro de los datos prequirlrgicos de los pacientes (tabla 1), se puede observar una prevalencia mayor
en la poblacion femenina con un 93.7% asi como una media de edad de 59.28 + 17.69 afios. Dentro
de las comorbilidades crénico-degenerativas, se tiene una mayor prevalencia de hipertension arterial
sistémica (44.1%) en comparacion a la diabetes mellitus (22.5%) y dislipidemias (6.3%) teniendo
caracteristicas demograficas en la poblacién de nuestro estudio compatibles con las publicadas en la

literatura internacional.

Dentro de las caracteristicas del tumor observadas por imagen y previo a la reseccion, se obtuvo

mayormente una lateralidad derecha en el 55.9% de los casos, asi como una dolicidad carotidea

condicionada por el tumor practicamente nula, ya que en el 99.1% de los casos no se presentaba.

Tabla 1: Caracteristicas prequirurgicas de los pacientes

Variable n=111
Edad, afios + DE 59.28 +
17.69
Sexo, n(%)
Masculino 7 (6.3)
Femenino 104 (93.7)

HAS, n(%)
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No 62 (55.9)

Si 49 (44.1)
Diabetes Mellitus tipo 2, n(%)

No 86 (77.5)

Si 25 (22.5)
Tabaquismo, n(%)

No 67 (60.4)

Si 44 (39.6)
Dislipidemia, n(%)

No 104 (93.7)

Si 7 (6.3)
Dolicidad, n(%)

No 110 (99.1)

Si 1(.9)

Lateralidad, (n%)

Bilateral 7 (6.3)
Derecho 62 (55.9)
Izquierdo 42 (37.8)

Lo observado en la tabla 2, se puede destacar las medidas del tumor realizadas previas al
procedimiento quirdrgico mediante una tomografia computarizada en los pacientes, entre ellos se
destaca la media del diametro de 3.17mm £ 1.38, debido a que es una enfermedad silente, que se

manifiesta con sintomatologia asociada una vez que el tumor alcanza un tamafio significativo, por lo
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gue es dificil captar tumores pequefios al menos que se presenten como hallazgo en algun otro estudio

realizado.

Tabla 2: medidas prequirargicas del tumor

Variable n=111
Diametro axial en mm, + DE 3.17+1.38
Diametro AP en mm, = DE 2.69+1.26
Diametro longitud en mm, = DE 3.18 £2.25

Posterior al procedimiento quirdrgico, se consideraron distintas variables en donde podemos destacar
gue la media del diametro postquirargico del TCC es similar a lo observado en los estudios de imagen,
obteniendo asi una media de diametro de 3.82mm + 1.98, adicional, se obtuvo una media de sangrado
456.85ml + 544.59. También se destaca que el 82.9% de los pacientes no presentaron complicaciones
postquirargicas, sin embargo, 3.6% de los pacientes fallecieron en los dias siguientes al procedimiento.

La clasificacién de Shamblin en el periodo transquirdrgico fue mayormente de Il en un 46.8% (tabla 3)

Tabla 3: Seguimiento postquirdrgico

Variable n=111
Diametro maximo postquirdrgico en 3.82+
mm = DE 1.98
Sangrado en ml, £ DE 456.85 +544.59
Dias de estancia hospitalaria, + DE 3.41+£1.23

Complicaciones postquirurgicas,
n(%)

Crisis hipertensiva 2 (1.8)
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Dehiscencia de herida 1(.9

Disfonia 2 (1.8)
Evento vascular cerebral 5(4.5)
Hematoma en sitio quirdrgico 2(1.8)
Lesion nerviosa 1(.9)
Lesion nerviosa en pares 2(1.8)
craneales

Sangrado 1(.9)
Sindrome de Horner 1(.9)
Trombosis carotidea 1(.9)
Ninguna 92 (82.9)

Muerte, n(%)
No 107 (96.4)
Si 4 (3.6)
Shamblin postquirargico, n(%)
| 37 (33.3)
[ 52 (46.8)

Il 22 (19.8)

El objetivo del estudio fue evaluar el impacto del diametro tomografico prequirirgico en sus
dimensiones axial y longitudinal, el cual fue de relevancia estadistica una longitud >3 cm y un diametro
axial >4 cm para presentar mayor complicaciones (tabla 4 y 5), incluso muerte (grafico 1) obteniendo
asi una evaluacion prequirargica facil y rapida para la complejidad del procedimiento quirargico,
sumandose a lo ya establecido previamente en la literatura internacional como el Shamblin y la

distancia a la base del craneo.
31



Tabla 4: tabla cruzada diametro longitud

DIAMETRO LONGITUD Total
<2.cm 2-3 3.1-4 >4.1
cm cm cm

COMPLICACIONES | CRISIS 1 0 0 1 2
POSQUIRURGICAS | HIPERTENSIVA

DEHISCENCIA 1 0 0 0 1

DE HERIDA

DISFONIA 1 1 0 0 2

EVENTO 1 0 0 4 5

VASCULAR

CEREBRAL

HEMATOMA EN 1 0 1 0 2

SITIO

QUIRURGICO

LESION 0 0 0 1 1

NERVIOSA

LESION 0 0 1 1 2

NERVIOSA

PARES

CRANEALES

MUERTE 1 0 0 0 1

SANGRADO 1 0 0 0 1
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SINDROME DE 0 0 0 1 1

HORNER

TROMBOSIS 1 0 0 0 1

CAROTIDEA/HEM

ATOMA EN SITIO

QUIRURGICO

8 1 2 8 19
Valor de p 0.999 0.768 0.045 <0.00
1
Tabla 5: tabla cruzada diametro axial
DIAMETRO AXIAL Total
<2cm 2-3 3.1-4 >4.1
cm cm cm

COMPLICACIONES CRISIS 1 1 0 0 2
POSQUIRURGICAS HIPERTENSIVA

DEHISCENCIA 0 0 0 1 1

DE HERIDA

DISFONIA 0 1 0 1 2

EVENTO 1 0 1 3 5

VASCULAR

CEREBRAL




HEMATOMA EN 0 0 2 0 2
SITIO
QUIRURGICO
LESION 0 0 0 1 1
NERVIOSA
LESION 0 1 1 0 2
NERVIOSA
PARES
CRANEALES
MUERTE 0 0 1 0 1
SANGRADO 0 0 1 0 1
SINDROME DE 0 0 1 0 1
HORNER
TROMBOSIS 0 0 1 0 1
CAROTIDEA/HEM
ATOMA EN SITIO
QUIRURGICO

Total 2 3 8 6 19

Valor de p 0.877 | 0.089 0.067 | 0.046
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Grafico 1: recuento de muerte postquirdrgica de acuerdo con el sexo

S€Xo

M Masculino
M Femenino

MUERTE POSQUIRURGICO

CAPITULO 4: DISCUSION

Los tumores de cuerpo carotideo son patologias cada vez mas frecuentes, sin embargo, su
reseccion quirdrgica implica un reto para el cirujano vascular. En este estudio se encontraron
factores de riesgo significativos para la complejidad de reseccién del TCC ya descritos en la
literatura, tales como la Clasificacion de Shamblin, diametro, relacion con las estructuras vasculares
y factores de riesgo asociados. Esta descrito que TCC grandes implican mayor dificultad, sin
embargo, no estaba establecido un punto de corte en cuanto a diametros tomograficos
prequirdrgicos para pronosticar la presentacion de complicaciones en el perioperatorio. Este trabajo

aporta un nuevo parametro para valorar la complejidad de la reseccion del TCC.

CAPITULO 5: CONCLUSIONES
En el presente estudio realizado en el Hospital de Especialidades Centro Médico Nacional Siglo XXI

se obtuvieron datos demograficos de la poblacién estudiada compatible con la literatura internacional,
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siendo esta patologia una enfermedad que comparte los factores de riesgo del resto de las
enfermedades cardiovasculares, podemos afadir la altitud sobre el nivel del mar como un factor de
riesgo estrechamente relacionado con los tumores de cuerpo carotideo, teniendo una poblacién y un
namero de pacientes ideal para realizar un estudio de estas caracteristicas. Dentro de nuestros
objetivos primarios, logramos verificar la estrecha relacion que existe entre un diametro tomografico
en cualquier dimension >3 cm, como predictor de complicaciones en el periodo transoperatorio y
posoperatorio inmediato, sumandose a lo ya descrito previamente como la clasificacion de Shamblin

y la distancia a la base del craneo, como predictores de complicaciones perioperatorias.

Actualmente la clasificacion de Shamblin es la referencia en cuanto a predictor de complicaciones
perioperatorias, sin embargo, la adhesion de otros predictores, tales como el estudiado en esta tesis,
aportan mas informacién preoperatoria para mejorar la capacidad de realizacién de un adecuado plan
quirargico adecuado y disminuir la probabilidad de complicaciones que infieran directamente en la

morbimortalidad del paciente en el periodo posquirurgico.
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ANEXOS:

Anexo 1: Carta de excepcion de consentimiento informado
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‘' MEXICO N

Fecha: ____24/11/2022

SOLICITUD DE EXCEPCION DE LA CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Para dar cumplimiento a las disposiciones legales nacionales en materia de investigacion
en salud, solicito al Comité de Etica en Investigacion de Hospital de Especialidades “Dr.
Bernardo Sepulveda Gutiérrez" Centro Médico Nacional Siglo XXI gue apruebe la
excepcion de la carta de consentimiento informmado debido a que el protocolo de
investigacion Estimacion de diametro quirldrgico seguro en tumor de cuerpo carotideo
en pacientes de Centro Médico Nacional Siglo XXI “Dr. Bernardo Sepulveda Gutiérrez”
durante el 2017 al 2022, es una propuesta de investigacion sin riesgo que implica la

recoleccion de los siguientes datos ya contenidos en los expedientes clinicos:

a) expedientes electronicos de pacientes de Angiologia y cirugia vascular
sometidos a reseccion de tumor de cuerpo carotideo de enero 2017 a agosto
2022.

b) Angiotomografias de dichos pacientes de sistema electronico de Hospital de

Especialidades “Dr. Bernardo Sepulveda Gutiérrez” Centro Medico Nacional Siglo
XXI.

MANIFIESTO DE CONFIDENCIALIDAD Y PROTECCION DE DATOS

En apego a las disposiciones legales de proteccion de datos personales, me comprometo
a recopilar solo la informacion que sea necesaria para la investigacion y esté contenida en
el expediente clinico y/o base de datos disponible, asi como codificarla para imposibilitar
la identificacion del paciente, resguardarla, mantener la confidencialidad de esta y no
hacer mal uso o compartirla con personas ajenas a este protocolo.

La informacion recabada sera utilizada exclusivamente para |a realizacién del protocolo
Estimacién de diametro quirdrgico seguro en tumor de cuerpo carotideo en pacientes
de Centro Médico Nacional Siglo XXI “Dr. Bernardo Sepulveda Gutiérrez” durante el
2017 al 2022 cuyo propdsito es investigar si establecer un diametro quirdrgico como
punto de corte para disminuir las complicaciones perioperatorias de la reseccion de
tumor de cuerpo carotideo. (Tesis)
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Estando en conocimiento de que en caso de no dar cumplimiento se procedera acorde a
las sanciones que procedan de conformidad con lo dispuesto en las disposiciones legales
en materia de investigacion en salud vigentes y aplicables.

Atentamente

P //é
e =
Nombre: Dr. José Octavid/Fernandez Sandoval/ Dr. Aziel GAO NufRéz Manzo
Categoria contractual: Médico de base del servicio de Angiologia y Cirugia Vascular/

Médicp residente del servicio de Angiologia y Cirugia Vascular.
Investigador(a) Responsable: Dr. José Octavio Fernandez Sandoval
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Anexo 2: Hoja de recoleccion de datos

Sexo Edad: Fecha de cirugia: | Fecha:

1) Femenino

2)Masculino

Comorbilidades: Didmetro Sangrado Dias de estancia
1)Diabetes tomogréfico quirdrgico: hospitalaria;
2)Hipertension maximo:

3)Hiperlipidemia

4)Tabaquismo

Complicaciones Muerte: Volumen del Lateralidad:
postquirdrgicas: tumor:

Didmetro postquirurgico: Shamblin:
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