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RESUMEN

Titulo: Apgar quirargico como predictor de morbilidad y mortalidad en pacientes
sometidos a cirugia neuroldgica.

Introduccion: El Apgar quirdrgico es un sistema de puntuacion simple para
predecir complicaciones, basado en tres parametros intraoperatorios: pérdidas
sanguineas estimadas, presion arterial media mas baja y frecuencia cardiaca
mas baja. Fue validado en pacientes sometidos a cirugia general, pero al parecer
sin resultados comparables en otros entornos quirurgicos. Objetivo: Determinar
si el Apgar quirurgico puede predecir con precision la morbilidad y mortalidad en
pacientes sometidos a cirugia neurolégica. Material y métodos: Se realizd un
estudio a partir de una cohorte historica de 1640 pacientes neuroquirurgicos. A
todos ellos se les aplico el sistema de puntuacion Apgar quirurgico y se identifico
la morbilidad y mortalidad postoperatoria a los treinta dias. Para el analisis de
variables se utilizd estadistica descriptiva utilizando medidas de tendencia
central y dispersidn, para la estadistica inferencial las pruebas estadisticas
empleadas fueron t de Student, Chi cuadrado y Wilcoxon-Mann-Whitney segun
el caso. Ademas de la curva receptor operativo (ROC). Una p<0.05 fue
considerada estadisticamente significativa. Los datos fueron procesados
mediante el programa estadistico SPSS v-27.0. Resultados: La tasa de
complicaciones fue de 30.76%, mientras que la tasa de mortalidad fue de 13.8%.
Con un valor de corte de 4 puntos el Apgar quirdrgico se asocio
significativamente con la morbilidad posterior a la cirugia neurolégica (p=0.002),
y con la mortalidad (p=0.003), con un AUC 0.625 y 0.597 respectivamente.
Conclusién: El Apgar quirurgico predice con precision la morbilidad y mortalidad

en pacientes sometidos a cirugia neuroldgica.



Palabras clave: Riesgo anestésico; Morbilidad; Moratalidad; Neurocirugia.



ABSTRACT

Title: Surgical Apgar as a predictor of morbidity and mortality in patients
undergoing neurological surgery.

Introduction: The surgical Apgar score is a simple scoring system for predicting
complications, based on three intraoperative parameters: estimated blood loss,
lowest mean arterial pressure, and lowest heart rate. It was validated in patients
undergoing general surgery, but apparently without comparable results in other
surgical settings. Objective: To determine if the surgical Apgar can accurately
predict morbidity and mortality in patients undergoing neurological surgery.
Material and methods: A study was carried out from a historical cohort of 1640
neurosurgical patients. The surgical Apgar scoring system was applied to all of
them and postoperative morbidity and mortality were identified at thirty days. For
the analysis of variables, descriptive statistics were used using measures of
central tendency and dispersion. For inferential statistics, the statistical tests used
were Student's t, Chi square, and Wilcoxon-Mann-Whitney, depending on the
case. In addition to the receiver operating curve (ROC). A p<0.05 was considered
statistically significant. The data were processed using the statistical program
SPSS v-27.0. Results: The complication rate was 30.76%, while the mortality
rate was 13.8%. With a cut-off value of 4 points, the surgical Apgar was
significantly associated with morbidity after neurological surgery (p=0.002), and
with mortality (p=0.003), with an AUC of 0.625 and 0.597, respectively.
Conclusion: The surgical Apgar accurately predicts morbidity and mortality in
patients undergoing neurological surgery.

Keywords: Anesthetic risk; Morbidity; Mortality; Neurosurgery.
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INTRODUCCION

Las instituciones sanitarias alrededor del mundo han sido testigos como los
pacientes neuroquirurgicos han ido ocupando un lugar progresivamente mas
significativo, tanto por su numero como por su complejidad.

Las complicaciones posoperatorias de la cirugia neurolégica son una importante
causa de limitaciones funcionales en los pacientes supervivientes, causando un
aumento en el consumo de recursos sanitarios [1-3]. En este sentido, el
reconocimiento de la condicion del paciente después de la cirugia es importante
para el control y seguimiento postoperatorio [4, 5]. Lo que determina que las
politicas de planificacion quirdrgica deban replantear sus objetivos, metas y
programas propuestos.

Diferentes estudios han mostrado una incidencia de complicaciones entre 1-20%
de los pacientes tras una cirugia neurologica, con tasas aun mas altas en las
cirugias de orden vascular y/o de tumores malignos. Se han identificado diversos
factores de riesgo asociados, entre los que podemos destacar la edad avanzada,
comorbilidades, cirugia neurolégica previa, entre otras [1-3].

En la prediccion de estas complicaciones se han utilizado varias escalas.
Algunas de las mas comunes son: La escala de riesgo de la American Society of
Anesthesiologisth (ASA por sus siglas en ingles), clasificacion del estado
funcional de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), escala de riesgo de la
Sociedad de Cirugia Vascular (SVS), la calculadora de riesgo ACS NSQIP, la
puntuacion de rendimiento de Karnofsky (KPS), la puntuacién de comorbilidad
de Charlson, la escala de Rankin modificada, ubicacion y puntuacién de edema
(SKALE), la escala de coma de Glasgow (GCS), escala de complejidad de Millan

y el indice de fragilidad, entre otras [6-9]. Sin embargo, muchos de estos
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sistemas de puntuacion son subjetivos, otros complicados y varios dependen de
multiples parametros para su calculo. Y aunque una variedad de ellos se utilisan
comunmente en la practica quirurgica, existe la necesidad de sistemas de
puntuacion simples con parametros objetivos que faciliten el control
postoperatorio adecuado.

Gawande y colaboradores desarrollaron una herramienta de puntuacion simple
inspirada en la puntuacién de Apgar pediatrica denominada puntuacion de Apgar
Quirurgica. Esta es una puntuacion de 10 puntos basada en tres parametros
clinicos: frecuencia cardiaca mas baja, presion arterial media mas baja medida
intraoperatoriamente y pérdida total de sangre estimada al final de la cirugia [5,
10]. Se ha encontrado que una puntuacidn mas baja para el paciente esta
asociada con mas posibilidades de complicaciones importantes y mortalidad. La
puntuacion puede determinar la necesidad de monitorizacidn y es especialmente
beneficioso para decidir el traslado del paciente a la unidad de cuidados
intensivos. Ha sido validada en pacientes que se han sometido a procedimientos
quirurgicos generales, incluidas cirugias de cancer, y cirugia vascular, pero
desde entonces se ha estudiado y aplicado extensamente en varias cirugias; sin
embargo, la fuerza de la correlacién entre varios procedimientos quirurgicos
especializados y la prediccion de la puntuacién varia [4, 5, 11-17]. También se
han estudiado y validado modificaciones de la escala. En algunos casos se ha
adicionado el tiempo quirurgico a las variables originales y a otros se ha
reemplazado el parametro de pérdida de sangre estimada con el volumen de
concentrados eritrocitarios transfundidos y en otros se ha reducido el limite para

la variable de pérdida de sangre a un rango entre 147-525 ml en lugar de 100-
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1000 ml en la puntuacion original, solo para encontrar una mejor asociacion de
la puntuacién modificada con los resultados del paciente [18-20].

Sin embargo, la puntuacion no se ha evaluado en el entorno del paciente
neuroquirurgico, siendo este el propdsito de nuestro estudio.

De acuerdo a diversos estudios, las complicaciones posoperatorias de la cirugia
neuroldgica muestran incidencias que oscilan entre 1-20% y son una importante
causa de limitaciones funcionales en los pacientes supervivientes, causando un
aumento en el consumo de recursos sanitarios, por lo que el reconocimiento de
la condicion del paciente después de la cirugia es importante para el control y
seguimiento postoperatorio, y qunque existen multiples escalas para predecirlas,
muchas de ellas son subjetivas, otras complicadas y varias dependen de
multiples parametros para su calculo, por lo que existe la necesidad de un
sistema de puntuacion simple con parametros objetivos que faciliten el control
postoperatorio adecuado.

Con estas premisas determinamos si el Apgar quirurgico predice con precision

la morbilidad y mortalidad en pacientes sometidos a cirugia neuroldgica.
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MATERIAL Y METODOS

Con la aprobacion de la Comité Local de Investigacion en Salud (CLIS), y con el
objeto de determinar si el Apgar quirurgico puede predecir con precision la
morbilidad y mortalidad en pacientes sometidos a cirugia neuroldgica, se analizd
un grupo de 1055 pacientes de la institucion sometidos a cirugia neurologica
durante el periodo comprendido del 01 de enero al 31 de diciembre de 2022,
mayores de 18 afnos, de cualquier sexo, excluyéndose aquellos pacientes que al
momento de la recoleccidon de datos no se localizaron sus informes operatorios
y/o el “Registro de anestesia y recuperacion (320-001-3013-01)", eliminandose
aquellos con alguna carencia estructural en los informes operatorios y/o el
“‘Registro de anestesia y recuperacion (320-001-3013-01)" que impidio el llenado
completo de la hoja de recoleccion de datos.

Para la obtencion de la muestra poblacional, se llevé a cabo una revision del
Sistema de Registro de la Oportunidad Quirurgica (INDOQ). Se tomé nombre,
numero de seguridad social de los pacientes programados sometidos a cirugia
neuroldgica durante el periodo de estudio, y de esta manera se confeccion6 un
listado inicial de pacientes. Después se gestionaron los expedientes clinicos en
el departamento de archivo y se revisaron los informes operatorios y/o el
‘Registro de anestesia y recuperacion (320-001-3013-01)" aplicandose los
criterios de no inclusion y de eliminacion.

Las variables registradas fueron edad, sexo, peso, talla, indice de masa corporal,
escala de riesgo de la American Society of Anesthesiologisth (ASA), estados
funcional, antecedentes de tabaquismo, alcoholismo, disnea, enfermedad
pulmonar obstructiva crénica, hipotiroidismo, Diabetes mellitus, hipertension

arterial sistémica, enfermedad vascular cerebral, angina, cirugia cardiaca,
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intervencionismo coronario percutaneo, infarto agudo de miocardio, insuficiencia
cardiaca congestiva, ascitis, varices esofagicas, insuficiencia renal crénica,
enfermedad vascular periférica y dolor cronico, medicacion previa con
anticoagulantes, antiagregantes plaquetarios, hipoglucemiantes orales, insulina
o tratamiento sustitutivo renal. Adicionalmente se registraron el diagnostico
preoperatorio, la cirugia realizada, el tipo, la magnitud, el sangrado
transoperatorio, la transfusion de hemocomponentes, los tiempos anestésico-
quirurgicos, los dias de estancia hospitalaria e intubacion endotraqueal y la
morbimortalidad. El Apgar quirurgico se calcul6 utilizando tres parametros
intraoperatorios: la frecuencia cardiaca mas baja, la presion arterial media mas
baja y el sangrado estimado, los cuales se obtuvieron del “Registro de anestesia
y recuperacion (320-001-3013-01)".

Los datos obtenidos fueron recogidos en un formulario de facil aplicacién, con
pruebas disefiadas para tal fin. El proceso de identificaciéon de expedientes de
pacientes fue realizado por el médico residente de anestesiologia. Los datos
obtenidos fueron exportados a una base de datos electrénica para su
procesamiento posterior.

Se realiz6 estadistica descriptiva, utilizando medidas de tendencia central y
dispersion (media aritmética, desviacidn estandar, tazas de razones vy
proporciones). Para determinar el tipo de distribucion de la muestra se aplicé la
prueba de Kolmogorv Smirnov para verificar si se cumplia con los parametros de
normalidad, en los casos en los que hubo distribucidn libre se aplico estadistica
no paramétrica. Para contrastar las diferencias entre los grupos se utilizo la
prueba t o de Wilcoxon para variables cuantitativas, U de Mann-Whitney en el

caso de las variables cualitativas ordinales y para las variables nominales X2,
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segun fue el caso. La representacion global de la exactitud diagndstica se dio
por el compromiso existente entre la sensibilidad y especificidad expresada
mediante la curva de receptor operativo (ROC). Con un intervalo de confianza
del 95%. Una p<0.05 fue considerada como estadisticamente significativa.

Para el procesamiento y analisis estadistico de los datos, se construy6 una base
de datos electronica con el software SPSS version 27.0 (SPSS Inc., Chicago, IL,
EUA).

Los resultados se presentaron en tablas y graficas.
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RESULTADOS

Los datos para la validacion del Apgar quirurgico como predictor de morbilidad y
mortalidad postoperatoria se obtuvieron de una serie clinica de 1640 pacientes
sometidos a cirugia neuroldgica en el Hospital de Especialidades “Dr. Bernardo
Sepulveda Gutiérrez” del Centro Médico Nacional Siglo XXI durante el periodo
comprendido del 01 de enero al 30 de diciembre de 2022, la morbimortalidad
estimada fue 30.76%, ya que 504 pacientes presentaron complicaciones
perioperatorias y de estos 227 murieron. Estos hallazgos hablaban a favor de la
necesidad de una investigacion cientifica que abordara la capacidad predictiva
de un instrumento para evaluar el riesgo de los pacientes sometidos a cirugia
neurologica.

Quedaron incluidos pacientes de 18 a 92 afos con un predominio del género
femenino. En la Tabla 1 se resumen los datos clinicos y demograficos de los
pacientes.

Para analizar la capacidad predictiva del sistema de puntuacion Apgar quirurgico
se emplearon las pruebas de calibracién y discriminacion. A partir de su
determinacién la poblacién de estudio se dividid en 2 grupos de riesgo: Apgar
quirurgico <4 y Apgar quirurgico >4.

277 pacientes con Apgar quirurgico >4 presentaron complicaciones y dentro de
los que no las presentaron, 227 pacientes tenian alto riego. 101 pacientes
fallecidos fueron previamente clasificados en el grupo de riesgo y de los
pacientes con riesgo bajo, 126 presentaron muerte perioperatoria. La distribucion
de los pacientes segun el Apgar quirurgico determinado y el desarrollo de

complicaciones y muerte perioperatoria se muestra en la Tabla 2.
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Para la prediccion de la morbilidad como de la mortalidad la especificidad, el
valor predictivo negativo y el cociente de probabilidad positivo fueron altos. Los
indices de calidad de la escala se muestran en la Tabla 3.

Trazando los verdaderos positivos (sensibilidad) y verdaderos negativos (1-
especificidad) en el punto de corte, se desarroll6 la curva ROC, de modo que el
area bajo la curva nos determind la discriminacion del modelo, o sea, su
capacidad para diferenciar aquellos pacientes de los que se predijo presentaria
complicaciones graves y/o muerte perioperatoria, de aquellos que no. En el
Grafico 1y 2 se observan las curvas ROC determinadas para el Apgar quirurgico,
en los pacientes estudiados. Es importante sefialar que el area bajo la curva para
las complicaciones (0.625) y para la muerte (0.597) evidencid6 una buena

capacidad predictiva.
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Tabla 1. Demografia de la poblacion

Caracteristica n=65
Edad 5459 + 17.12
Género (M/F) 743/897
Peso (Kg) 65.86 + 13.10
Talla (cm) 159.46 + 12.90
IMC [kge(m?)] 2711 £ 4.47
ASA (1/2/3/4/5/6) 0/187/1278/171/4/0
Tabaquismo (No/Si) 1064/576
Alcoholismo (No/Si) 1160/480
EPOC (No/Si) 1625/15
Hipotiroidismo (No/Si) 1434/206
DM (No/Si) 1304/336
HAS (No/Si) 1020/620
EVC (No/Si) 1561/79
IAM (No/Si) 1617/23
ICC (No/Si) 1624/16
Ascitis (No/Si) 1637/3
IRCT (No/Si) 1617/23
Anticoagulacién (No/Si) 1610/30
Antiagregacion (No/Si) 1590/50
Hb preoperatoria (gr/dL) 13.52 + 15.66

PSE (mL)

209.53 + 363.59
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FC (Ipm) 72.75+ 12.73
TA (mmHg) 89.13 + 17.58
Tipo de cirugia (E/U) 1260/380
TSA (No/Si) 1552/88

Tiempos en el entorno anestésico-quirurgico (min)
e Tiempo anestésico

e Tiempo quirurgico

303.78 + 139.95

249.60 £ 127.05

EIH (dias) 5 [2-10]
Morbilidad (No/Si) 1136/504
Mortalidad (No/Si) 1413/227

M: Masculino; F: Femenino; IMC: indice de masa corporal; ASA: American
Society of Anesthesiologisth Physical Status; EPOC: Enfermedad pulmonar
obstructiva cronica; DM: Diabetes mellitus; HAS: Hipertension arterial
sistémica; EVC: Enfermedad vascular cerebral; IAM: Infarto agudo de
miocardio; ICC: Insuficiencia cardiaca congestiva; IRCT: Insuficiencia renal
cronica termal; Hb: Hemoglobina; PSE: Pérdidas sanguineas estimadas; FC:
Frecuencia cardiaca; TA: Presion arterial; E: Electiva; U: Urgencia; TSA

Transfusion sanguinea alogénica; EIH: Dias de estancia intrahospitalaria.




Tabla 2. Distribucion de los pacientes segun el Apgar quirurgico.

Complicaciones

l.-\gga.r graves Muerte
quirargico Total Total
(<4) Si No Si No
Si 227 227 454 101 353 454
No 277 909 1186 126 1060 1186
Total 504 1136 1640 227 1413 1640
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Tabla 3. indices de calidad

indices de calidad

Dinamometria

(Fragilidad)

Morbilidad
e Prevalencia (%) 30.76
e Sensibilidad (%) 45
o Especificidad (%) 80
e Valor predictivo positivo (%) 50
e Valor predictivo negativo (%) 76.59
e Cociente de probabilidad positivo 2.25
e Cociente de probabilidad negativo 0.81
Mortalidad
e Prevalencia (%) 13.84
e Sensibilidad (%) 44.44
o Especificidad (%) 75
e Valor predictivo positivo (%) 22.22
e Valor predictivo negativo (%) 89.36
e Cociente de probabilidad positivo 1.7

0.74

Cociente de probabilidad negativo
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Grafica 1. Morbilidad
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Grafica 2. Mortalidad
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DISCUSION

Pese a los multiples problemas que conlleva la determinacion del riesgo
quirurgico, se ha reconocido que la evaluacion de las complicaciones quirurgicas
es una estrategia de mejoramiento continuo, aprendizaje, control de la calidad y
comparacion institucional.

La determinacion intraoperatoria del riesgo y el impacto potencial que esta
medida conlleva en cuanto a la prediccion de complicaciones y muerte se
convierte en una valiosa estrategia para el equipo quirurgico. No obstante, la
determinacién del riesgo debe ser una medida sencilla, facilmente reproducible,
generalizable y comparable en el tiempo, la cual permita formular estrategias de
mejoramiento y cuidado, a la vez que permita identificar individuos en condicion
de riesgo especifico.

Tradicionalmente, la medicion del riesgo que hemos utilizado tiene que ver con
la clasificacion de la ASA en el contexto preoperatorio, y con ciertas medidas de
prediccidn global en el contexto previo y posterior a la cirugia, como APACHE y
SOFA, estas ultimas en particular en los pacientes admitidos en la unidad de
cuidados intensivos. Sin embargo, la medicién intraoperatoria de riesgo no ha
sido una estrategia de uso corriente o general, exceptuando el uso de ciertos
marcadores bioquimicos y metabdlicos del transoperatorio, los cuales permiten
inferir la condicion clinica del paciente (gases arteriales, hematocrito, consumo
de oxigeno, coagulacion y variables fisiologicas de tipo anestésico, entre otros).
No obstante, la medicion aislada de estos factores, si bien tiene valor clinico y
prondstico, adolece de una forma sistematica e integrada que permita la

trazabilidad del riesgo general en una cohorte especifica de pacientes.
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El Apgar quirurgico fue desarrollado a partir de estos interrogantes especificos y
como una propuesta para solventar estos desafios. La cohorte que quisimos
evaluar involucré un grupo diverso de pacientes con diferentes probabilidades
previas a la prueba de riesgo, lo cual permitid analizar de forma general el
rendimiento del Apgar quirurgico en aquellos en que se esperaria un puntaje de
10 o cero. En aquellos que presentan complicaciones aun teniendo un Apgar
alto, el puntaje brinda una mirada al interior de la atencidén quirurgica con el fin
de identificar eventos adversos, omisiones y actos inseguros como medida de la
atencion quirurgica; asimismo, en aquellos con Apgar bajo, en los que se espera
una elevada tasa de complicaciones y muerte, pero que finalmente sobreviven o
no se complican, el puntaje permite inferir una notable calidad de atencion.

Este estudio investigo la validez del Apgar quirurgico en la base de datos de los
pacientes neuroquirurgicos en nuestra institucion hospitalaria. Demostramos que
un Apgar quirurgico con un punto de corte previamente calculado como 6ptimo
puede estar asociado con una morbilidad y mortalidad mayor a los 30 dias
después de una cirugia neuroldgica. El analisis multivariable adicional revel6 que
los otros factores asociados con la morbilidad mayor a los 30 dias fueron la edad,
el tiempo quirdrgico y el sangrado transoperatorio. Los resultados anteriores
sugieren que estas variables asociadas pudieran revisarse nuevamente en el
futuro.

Con base en estos hallazgos, el valor predictivo del Apgar quirurgico ha sido
confirmado en multiples estudios, incluido el nuestro; sin embargo, es probable
que el Apgar quirurgico modificado con la correccion de las pérdidas sanguineas

estimadas pudiera ser aun mas prometedor. Algunos autores han informado que
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el Apgar quirurgico con un punto de corte de 5 puntos es util en otros entornos
quirurgicos. Por lo que parecia necesario una revision de este.

Cabe destacar algunas limitaciones a tener en cuenta durante la interpretacién
de los resultados. Este estudio fue realizado en una unica institucién con una
corte retrospectiva, o que reduce su poder. Nuevos estudios prospectivos
multicéntricos son necesarios para validar su utilidad en la optimizacién del

cuidado posquirurgico y la reduccion de las tasas de complicaciones.
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CONCLUSION
El Apgar quirargico predice con precision la morbilidad y mortalidad en pacientes

sometidos a cirugia neuroldgica.
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ANEXOS
Anexo 1: Instrumento de recoleccion.

Cddigo: NSS: Fecha:
Diagnéstico: Cirugia
Medicacion preoperatoria
PSE (ml): FC: TAS: TAD:
TAM: Edad (afios) Sexo (M) (F) Peso (kg):
Talla (cm) IMC ASA Estados funcional:

(0 an amy vy (v) | (1) (PD) (TD)
Tabaquismo Alcoholismo Disnea (No)(Si) EPOC (No)(Si)
(No)(Si) (No)(Si)
Hipotiroidismo DM (No)(Si) HO (No)(Si) Insulinodependiente
(No)(Si) (No)(Si)
HAS (No)(Si) EVC (No)(Si) Angina (No)(Si) QxC (No)(Si)
ICP (No)(Si) IAM (No)(Si) ICC (No)(Si) Ascitis (No)(Si)
Varices esofagicas | IRC (No)(Si) Hemodidlisis EVP (No)(Si)

plag.

(No)(Si) (No)(Si)
Dolor crénico Anticoagulantes Antiagregantes Hb preoperatoria
(No)(Si)

Magnitud de la cirugia (Mi) (In) (Ma)

Tipo de cirugia (P) (U) (E)

(Ex)

Sangrado (ml): TS (No)(Si) Especificar:

TAX (min): TQx (min): DDIOT: DDEIH:

Morbilidad Especifique: Mortalidad (No)(Si)
(No)(Si)

sistélica; TAD: Presién

arterial

diastética;

ASA: American

PSE: Pérdidas sanguineas esperadas; FC: Frecuencia cardiaca; TAS: Presion arterial

Society of

Anesthesiologisth; M: Masculino; F: Femenino; I: Independiente; PD: Parcialmente

dependiente; TD: Totalmente dependiente; EPOC: Enfermedad pulmonar obstructiva
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cronica; DM: Diabetes mellitus; HO: Hipoglucemiantes orales; HAS: Hipertension
arterial sistémica; QxC: Cirugia cardiaca; ICP: Intervencionismo coronario percutaneo;
IAM: Infarto agudo de miocardio; EVC: Evento vascular cerebral; ICC: Insuficiencia
cardiaca congestiva; IRC: Insuficiencia renal cronica; EVP: Enfermedad vascular
periférica; Hb: Hemoglobina; Mi: Minima; In: Intermedia; Ma: Mayor; Ex: Extensa; P:
Programada; U: Urgencia; E: Emergencia; TS: Transfusién sanguinea; TAx: Tiempo
anestésico; TQx: Tiempo quirdrgico; DDIOT: Dias de intubacion orotraqueal; DDEIH:

Dias de estancia intrahospitalaria.




Anexo 2. Consentimiento informado.

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
GOBIERNO DE [ ’_m UNIDAD MEDICA DE ALTA ESPECIALIDAD
2 @ HOSPITAL DE ESPECIALIDADES

M E x I C O - “DR. BERNARDO SEPULVEDA GUTIERREZ”
IMSS s LICENCIA SANITARIA 06 AM 09 006 067

CENTRO MEDICO NACIONAL SIGLO XXI

DIRECCION DE EDUCACION E INVESTIGACION EN SALUD

oo
®

CDMX a 10 de marzo de 2023.

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 Investigacién del Hospital de Especialidades “Dr.
Bernardo Sepulveda Gutiérrez” del Centro Médico Nacional “Siglo XXI" que apruebe la
excepcion de la carta de consentimiento informado debido a que el protocolo de
investigacion “Apgar quirargico como predictor de morbilidad y mortalidad en
pacientes sometidos a cirugia neurolégica” es una propuesta de investigacion sin riesgo
que implicala recoleccién de los siguientes datos ya contenidos en los expedientes clinicos
edad, sexo, peso, talla, indice de masa corporal, escala de riesgo de la American Society of Anesthesiologisth (ASA,
estados funcional, antecedentes de tabaquismo, alcoholismo, disnea, enfermedad pulmonar obstructiva
crénica, hipotiroidismo, Diabetes mellitus, hipertension arterial sistémica, enfermedad vascular cerebral, angina,
cirugia cardiaca, intervencionismo coronario percutaneo, infarto agudo de miocardio, insuficiencia cardiaca
congestiva, ascitis, varices esofagicas, insuficiencia renal crénica, enfermedad vascular periférica y dolor cronico,
medicacién previa con anticoagulantes, antiagregantes plaquetarios, hipoglucemiantes orales, insulina o
tratamiento sustitutivo renal. Adicionalmente se registraron el diagndstico preoperatorio, la cirugia realizada, el
tipo, la magnitud, el sangrado transoperatorio, la transfusion de hemocomponentes, los tiempos anestésico-
quirdrgicos, los dias de estancia hospitalaria e intulbacion endotraqueal y la morbimortalidad.

MANIFIESTO DE CONFIDENCIALIDAD Y PROTECCION DE DATOS

En apego a las disposiciones legales de proteccién de datos personales, me comprometo
a recopilar solo la informacién 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 estay no
hacer mal uso o compartirla con personas ajenas a este protocolo.

La informacion recabada sera utilizada exclusivamente para la realizacién del protocolo
“Apgar quirirgico como predictor de morbilidad y mortalidad en pacientes sometidos
a cirugia neurolégica” cuyo propdsito es producto tesis de posgradode de especialidady
articulo.

Estando en conocimiento de que en caso de no dar cumplimiento se procederd acorde a
las sanciones que procedan de conformidad con lo dispuesto en las disposiciones legales
en materia de investigaciéon en salud vigentesy aplicables.

Atentamente

Nombre Victor Ledn Ramirez.

Categoria contractual: Médico Jefe de Qu S.
Investigador(a) Responsable

) 2023
7 Francisco
VIEA
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Anexo 3. Carta de no inconveniente del director de la unidad.

[
INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
SEGURIDAD Y SOLIDARIDAD SOCIAL
Carta de no inconveniencia

UMAE Hospital de Especialidades
Bernardo Sepulveda Gutiérrez
Centro Médico Nacional Siglo XXI

Ciudad de México; a 23 de marzo de 2023.

Comité Local de Investigacién en Salud
Comité de Etica en Investigacion
Presente

En mi caracter de encargada de la Direccion General de la UMAE Hospital de
Especialidades “Bernardo Sepulveda Gutiérrez” del Centro Médico Nacional Siglo XXI.
declaro que no tengo inconveniente en que se lleve a cabo en esta Unidad, el protocolo
de investigacion con titulo “Apgar quirirgico como predictor de morbimortalidad en
cirugia neurologica” que serd realizado por el Dr. Victor Leén Ramirez, como
Investigador (a) Responsable, siendo un estudio de caracter retrospectivo, en la
Jefatura de quiréfanos en caso de que sea aprobado por ambos Comités de Evaluacion.
El estudio NO requiere de recursos financieros adicionales.

Sin otro particular, reciba con el presente un saludo cordial.




Anexo 4. Sistema de puntuacion del Apgar Quirurgico.
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0 1 2 3 4
Pérdidas sanguineas >1000 601- 101-600 <100
estimadas (ml) 1000
Presion arterial mas baja <40 40-54 55-69 >70
(mmHg)
Frecuencia cardiaca mas baja >85* 76-80* 66-75* 56-65* <55*

(Ilpm)

*La ocurrencia de bradiarritmias patoldgicas incluida paro cardiaco, bloqueo

auriculo-ventricular, ritmo idioventricular o de escape, tambien recibe 0 puntos para

una frecuencia cardiaca menor.




