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RESUMEN

Se realiz6 un estudio prospectivo longitudinal y descriptivo. Se colocaron carteles en las
inmediaciones del hospital invitando a la poblacién objetivo, asi como a los pacientes en area de
urgencias y hospitalizacion a participar en el tamizaje de AAA y aquellos que cumplieron los criterios
se procedio a realizar un ultrasonido abdominal en ayuno, la aorta abdominal fue revisada de forma

longitudinal y transversa.

RESULTADO: Se tomé una muestra de 150 pacientes con una mediana de 72 afios, asimismo para
el tabaquismo, el calculo del indice tabaquico mostré una mediana de 11.8. Se realiz6 un ultrasonido
abdominal para medir la aorta abdominal infrarrenal obteniendo una mediana de 1.84 cm. Se
encontré una incidencia de AAA del 4% (n=6) de los cuales el 0.7% (n=1) presentd criterios
quirargicos. Se buscé la relacién entre los factores de riesgo estudiados en la poblacion, los
resultados para la busqueda de relacion fueron no significativos estadisticamente. Se realizé un
grafico de dispersion simple entre variables de importancia, la correlacién entre indice tabaquico y el
diametro de la aorta abdominal fue positiva con poca fuerza de asociacion y significancia estadistica
(p<0.05) mientras que la correlacién entre la edad y el diametro de la aorta abdominal fue negativa,
con poca fuerza de asociacion y sin significancia estadistica. A través del célculo de Odds ratio, se
buscé la asociacién entre variables encontrando que DM2 no presento riesgo para AAA (OR 0.473
con IC 95% de 0.084- 2.664 y p>0.05) sin embargo, se obtuvo un riesgo mayor en pacientes con
HAS (OR 1.89 con IC95% de 0.336- 10.65) sin embargo, sin significancia estadistica (p>0.05).

CONCLUSION: Este trabajo ofrece informacion valiosa sobre la prevalencia, los factores de riesgo
y la importancia del tamizaje en la deteccion temprana de esta enfermedad. Los resultados
subrayan la necesidad de implementar programas de tamizaje de AAA a nivel nacional en México

y destacan la importancia de la prevencion del tabaquismo como una medida clave.



SUMMARY

A prospective longitudinal and descriptive study was carried out. Posters were placed in the vicinity
of the hospital inviting the target population, as well as patients in the emergency and hospitalization
areas, to participate in AAA screening, and those who met the criteria underwent an abdominal

ultrasound while fasting, the aorta abdominal was reviewed longitudinally and transversely.

RESULT: A sample of 150 patients was taken with a median of 72 years, also for smoking, the
calculation of the smoking index showed a median of 11.8. An abdominal ultrasound was performed
to measure the infrarenal abdominal aorta, obtaining a median of 1.84 cm. An AAA incidence of 4%
(n=6) was found, of which 0.7% (n=1) presented surgical criteria. The relationship between the risk
factors studied in the population was sought; the results for the search for a relationship were not
statistically significant. A simple scatter plot was made between variables of importance, the
correlation between smoking rate and the diameter of the abdominal aorta was positive with little
strength of association and statistical significance (p<0.05) while the correlation between age and the
diameter of the abdominal aorta was negative, with low strength of association and no statistical
significance. Through the calculation of Odds ratio, the association between variables was sought,
finding that DM2 did not present a risk for AAA (OR 0.473 with 95% CI of 0.084- 2.664 and p>0.05),
however, a higher risk was obtained in patients with hypertension (OR 1.89 with 95% CI of 0.336-

10.65), however, without statistical significance (p>0.05).

CONCLUSION: This work offers valuable information about the prevalence, risk factors and the
importance of screening in the early detection of this disease. The results underline the need to
implement AAA screening programs at the national level in Mexico and highlight the importance of

smoking prevention as a key measure.
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ANTECEDENTES
El aneurisma adrtico abdominal (AAA) se define como el aumento del diametro del vaso 1.5 veces
tu tamafio normal e involucra las tres capas histoldgicas que lo conforma; para la region infrarrenal
(donde se localizan aproximadamente el 30% de los AAA) esto se define como un diametro igual o

mayor a 3 cm.

Existen diversos estudios que han estudiado la prevalencia en distintos paises con la instauracion
de programas nacionales de deteccion de aneurismas; esta puede ir desde el 1.4% hasta el 8.9%
en hombres. El principal factor de riesgo para el desarrollo de AAA es el tabaquismo, mas del 90%
de los pacientes con AAA han fumado en algin momento de su vida, y el AAA ocupa el segundo
lugar después del cancer de pulmén en asociacién epidemiolégica con el tabaquismo, mas

estrechamente asociado que la enfermedad cerebrovascular o la enfermedad coronaria.

En México no existe un programa de deteccién de AAA, no hay un registro nacional y no existe
epidemiologia que nos ayude a justificar a nivel de salud publica la problematica de esta enfermedad
y de esa manera poder dirigir mas recursos publicos a la deteccion y tratamiento oportuno de esta

patologia.

El ultrasonido es un estudio econdmico, no invasivo con el que se puede visualizar de manera
confiable la aorta hasta en un 99% de los pacientes, esto lo convierte en la prueba de imagen de
ideal con alta sensibilidad y especificidad para detectar AAA de manera temprana evitando que el
paciente acuda a la consulta de angiologia cuando la ruptura es inminente, por lo que disminuye la

morbimortalidad.



PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA
El aneurisma aodrtico abdominal, que se define como una dilatacion focal anormal de la aorta
abdominal, es relativamente comun, con morbilidad y mortalidad significativas. La mayoria de los
pacientes son asintomaticos y no son referidos al servicio de angiologia hasta el momento de que
su diametro es de inminente ruptura o como incidentes en estudios de imagen. Nosotros propusimos
iniciar un programa de deteccion de aneurismas adrticos abdominales en el hospital regional Lic.
Adolfo Lépez Mateos con el fin de detectar de manera temprana y oportuna a los pacientes con esta

patologia y asi disminuir la morbimortalidad asociada.



JUSTIFICACION
En la literatura actual hay multiples programas de tamizaje de AAA los cuales han establecido que
hay disminucion de la morbimortalidad en los pacientes con esta patologia, por ejemplo, el estudio
MASS en Reino Unido el riesgo de morir por un aneurisma de aorta abdominal durante 4.1 afos se
redujo de 3.3 por 1000 a 1.9 por 1000, la mortalidad se describié en 6% en cirugia electiva y 37% en
cirugia de urgencia. Este programa se puede establecer de manera inmediata con el adecuado
entrenamiento de los médicos residentes y de manera econdmica, ayudando a sentar precedentes
a nivel nacional de deteccidén temprana de AAA. La deteccion de AAA en los pacientes se realiza de
manera mas temprana, de esta manera se puede detectar en pacientes mas jovenes y asi se puede
realizar un seguimiento en aquellas personas que tienen dilatacién aneurismatica pero no son
candidatas a tratamiento quirdrgico inmediato, ayudando al control de sus factores de riesgo y, en el
momento que requieran tratamiento quirdrgico, realizar una intervencion mejor planificada y con

menor riesgo.



OBJETIVOS
OBJETIVO GENERAL
Detectar dilataciones de la aorta abdominal infrarrenal mayores de 3cm en pacientes masculinos de
65 a 75 anos con antecedente de tabaquismo en cualquier momento de su vida independientemente
de la edad que los haya fumado o si ya ha suspendido el habito o con antecedente familiar de

aneurismas.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

Describir las variables demogréficas para la formacién de AAA

Buscar otros factores de riesgo para la formacion de AAA

Determinar el diametro de aorta abdominal infrarrenal por ultrasonido abdominal
Describir la incidencia de AAA en diametros que no requieren tratamiento quirdrgico

Describir la incidencia de AAA en diametros que si requieren tratamiento quirurgico
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Establecer la relacién que se encuentra entre el indice tabaquico y el diametro de la aorta

abdominal



CRITERIOS
CRITERIOS DE INCLUSION
. Hombres 65 a 75 afios asintomaticos
. Historial de tabaquismo minimo de 100 cigarrillos en toda su vida independientemente de la

edad que los haya fumado o si ya ha suspendido el habito

. Familiares de primer grado con aneurismas

. Pacientes sin diagnostico actual de AAA

. Pacientes que no hayan tenido alguna intervencion para control de AAA

CRITERIOS DE EXCLUSION

. Pacientes con diagnéstico actual de AAA

. Pacientes que ya hayan tenido alguna intervencién para control de AAA

. Historial de tabaquismo menor de 100 cigarrillos en toda su vida independientemente de la

edad que los haya fumado o si ya ha suspendido el habito
CRITERIOS DE ELIMINACION

. Paciente sin ayuno que no permita la medicion del diametro de la aorta

. Paciente con paniculo adiposo abundante que no permita la medicién de la aorta

. Paciente con antecedente de multiples cirugias abdominales que no permitan la medicion de
la aorta

. Paciente con calcificacion severa de la aorta que no permita su medicion



VARIABLE

Edad

Tabaquism
0

Hipertensi6
n arterial
sistémica

Historia
familiar de
AAA

Diabetes
tipo 2

Uso de
metformina

Uso de
estatinas

Uso de
antiagregan
tes
Aneurisma
aorta
abdominal
infrarrenal
AAA
infrarrenal
con criterio
quirargico
Diametro de
la aorta
abdominal
infrarrenal

VARIABLES

DEFINICION

Tiempo transcurrido desde el nacimiento,

hasta el momento del tamizaje.

Adiccion al consumo de tabaco, expresado
como indice tabaquico

Diagnéstico de hipertension arterial sistémica
con o sin tratamiento médico al momento del
tamizaje

Pariente de primer grado con diagnéstico de
AAA al momento del tamizaje

Diagnéstico de diabetes tipo 2 con o sin
tratamiento médico al momento del tamizaje

Uso minimo de 6 meses del medicamento

Uso minimo de 6 meses del medicamento

Uso minimo de 6 meses del medicamento

Aumento del diametro de la aorta 1.5 veces su
tamafio normal (mayor a 3cm)

Diametro de la aorta abdominal infrarrenal
mayor a 5.5 cm

Tamano transversal o anteroposterior de la
aorta abdominal infrarrenal en centimetros

TIPO DE
VARIABLE

Cuantitativa,
discreta.

Cuantitativa,
discreta.

Cualitativa,
dicotdmica,
categorica.
Cualitativa,
dicotémica,
categorica.
Cualitativa,
dicotémica,
categorica.
Cualitativa,
dicotémica,
categorica.
Cualitativa,
dicotdmica,
categorica.
Cualitativa,
dicotdmica,
categorica.

Cualitativa,
dicotdmica,
categorica.

Cualitativa,
dicotémica,
categorica.

Cuantitativa,
discreta.

ESCALA DE
MEDICION
Afos
65 afios
66 afios
67 afios
68 afios
69 afios
70 afos
71 afos
72 afos
73 afos
74 afnos
75 afios

Paquetes/afio

2=no0

2=no

=si
2=no

Diametro en
centimetros



MATERIAL Y METODOS

Tipo de estudio: Se realizara un estudio prospectivo longitudinal y descriptivo.

Lugar: Hospital Regional Lic. Adolfo Lépez Mateos ISSSTE. Direccion: Av. Universidad 1321, Axotla,

Alvaro Obregén, Ciudad de México, México.

Metodologia:

Se colocaron carteles en las inmediaciones del hospital invitando a la poblacién objetivo, asi como a
los pacientes en area de urgencias y hospitalizacion a participar en el tamizaje de AAA entre enero
y agosto del 2023. A los participantes se les aplicé criterios de inclusién (Hombres 65 a 75 afos
asintomaticos, historial de tabaquismo y familiares de primer grado con aneurismas) y exclusion,
aquellos que cumplieron los criterios se procedio a, previo consentimiento informado, realizar un
ultrasonido abdominal en ayuno, la aorta abdominal fue revisada de forma longitudinal y transversa.
En cada segmento se tomo el diametro anteroposterior de la aorta en el plano longitudinal, asi como
el diametro tomado en el plano transversal tomando en cuenta el borde externo de la pared del vaso
para su medicidn y realizandose donde se observe el mayor diametro de la aorta, procedimiento
supervisado por médicos adscritos al servicio de angiologia y cirugia vascular. Posteriormente se
llené una hoja de recoleccion de datos por cada paciente y se vaciaron en una base de datos,
aplicamos estadistica descriptiva con medidas de tendencia central de los resultados obtenidos y
posteriormente los comparamos con lo descrito en la literatura. Se utilizé la formula del calculo de
tamafio de muestra para una proporcién con un intervalo de confianza del 95% esperando una
proporcion del 10%, un error alfa del 5%, se obtiene un tamafo de muestra de 139 participantes,

mas un 10% de pérdidas dejando un total de 150 participantes.



PLAN DE ANALISIS ESTADISTICO
Se obtuvieron las medidas de tendencia central media y mediana, los valores maximos y minimos y
la desviacion estandar para cada variable mediante el software Microsoft Excel. Se realizaron
pruebas de Fisher para establecer correlacion y asociacion con el AAA, el tabaquismo, las
comorbilidades y la ingesta cronica de medicamentos; para realizar estas pruebas se utilizé el
paquete estadistico SPSS Statistics® version 25.0 de IBM



RESULTADOS
Se tomd una muestra de 150 pacientes en la que se encontré una mediana de 72 afios, asimismo a
través del instrumento de recoleccion se encontré la presencia de HAS en el 52% (n=78) mientras
que para DM2 se registré en el 50.7% de los pacientes (n=76). Con relacion a los medicamentos, el
32% (n=48), 44% (66%) y 34.7% (n=52) reporté uso de estatinas, antiagregantes plaquetarios y
metformina por mas de 6 meses, respectivamente. Por otro lado, con respecto al uso crénico de

Fluoroquinolonas (>1 mes) se report6 en el 4.7% (n=7) de los casos.

Para el tabaquismo, se realizé el calculo del indice tabaquico mostrando una mediana de 11.8, dicho
indice se recategoriz6 a riesgo obteniendo que el 24% (n=36) presenta un riesgo bajo, el 18.7%
(n=28) un riesgo moderado y 13.3% (n=20) presentd un riesgo alto segun la clasificacion de riesgo

por Villalba, mientras que el resto se clasifico sin riesgo con el 44% (n=66) (Grafica 1).

Grafica 1. Distribucion para riesgo por tabaquismo.
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Al 100% de la poblacion se le realizé un ultrasonido abdominal con el objetivo de medir la aorta
abdominal infrarrenal obteniendo una mediana de 1.84cm con valor minimo de 1.12cm y maximo de
5.85cm. A través de este método se encontré una incidencia de AAA del 4% (n=6) de los cuales el
0.7% (n=1) presento criterios quirurgicos.

Se realizé la construccidon de tablas de contingencia para buscar la relacion entre los factores de
riesgo estudiados en la poblacion encontrando que para HAS, se presento en el 66.7% (n=4) de los
casos de AAA, mientras que para DM2 se reportd en el 33.3% (n=2). Con relacién al indice tabaquico
con riesgo moderado y alto (>21) se presentod en el 50% (n=3). Finalmente, para la relacion entre

tratamiento con Estatinas, Antiagregantes y Metformina con el AAA, este se presentd en el 50%
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(n=3), 50% (n=3) y 33.3% (n=2) respectivamente. Todos los resultados para la busqueda de relacion

fueron no significativos estadisticamente.

Se realizé un gréafico de dispersiéon simple entre variables de importancia para la busqueda de
correlacion encontrando que, la correlacién entre indice tabaquico y el diametro de la aorta
abdominal fue positiva con poca fuerza de asociacioén y significancia estadistica (p<0.05) mientras
que para, la correlacion entre la edad y el diametro de la aorta abdominal fue negativa, con poca

fuerza de asociacion y sin significancia estadistica.

Grafica 2. Grifico de dispersién simple para indice tabaquico y didametro
de la aorta abdominal.

200.00

150,00 LR

o
=
g L]
-
=
lﬂ-‘ 100.00 L
g2 ‘
- [ ] L
=
=
L ]
[ ]
B . . .
50.00 ® .
. ™ ]
e, * . *
L] aa &
LY H L ¢
s ® .l“ P a®
.'5 .
r [ ]
ool " sa S e, . - ! 1 !
1.00 2.00 3.00 4.00 5.00 6.00

DiametroAA

Finalmente, a través del célculo de Odds ratio (OR) se buscd la asociacion entre variables
encontrando que DM2 no presento riesgo para AAA (OR 0.473 con IC95% de 0.084- 2.664 y p>0.05)
sin embargo, se obtuvo un riesgo de 1.89 més veces de tener un AAA infrarrenal en pacientes con
HAS (OR 1.89 con IC95% de 0.336- 10.65) sin embargo, no se encontrd significancia estadistica
(p>0.05).
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DISCUSION
En 2005, Estados Unidos recomendd por primera vez la prueba de deteccion de AAA para hombres
de entre 65 y 75 afos que alguna vez habian fumado. Posteriormente se amplié para incluir a
hombres y mujeres con antecedentes familiares de AAA. Existen programas de deteccion similares
en el Reino Unido, Canada, Francia y Suecia. La eficacia del tamizaje depende de la prevalencia de
la enfermedad, el coste y la precision de la prueba y del grado en que el tratamiento puede reducir
la morbilidad y la mortalidad resultantes. El tamizaje de AAA mediante el uso de ultrasonido
abdominal se presenta como una herramienta altamente efectiva y no invasiva para detectar la
presencia de AAA en sus etapas iniciales. Este enfoque tiene un gran potencial para la deteccion
temprana y el tratamiento oportuno de AAA, lo que puede prevenir complicaciones graves y salvar
vidas. Uno de los aspectos fundamentales de esta tesis es la descripcion de la prevalencia de AAA
en una poblacion especifica de hombres adultos. Los resultados de este estudio indican una
prevalencia del 4%, un hallazgo que esta en consonancia con la literatura médica previa que informa
una variabilidad en la prevalencia de AAA en diferentes poblaciones, oscilando entre el 1.4% y el

8.9% en hombres.

Este estudio resalta que el tamizaje ofrece la oportunidad de controlar los factores de riesgo en
pacientes con dilatacién aneurismatica que aun no requieren tratamiento quirdrgico inmediato, lo que
contribuye a un manejo mas completo de la enfermedad. Un hallazgo significativo es que el principal
factor de riesgo para el desarrollo de AAA en esta poblacion es el tabaquismo. Mas del 90% de los
pacientes con AAA habian fumado en algun momento de sus vidas, lo que subraya la importancia
de las campanas de prevencion del tabaquismo como una medida esencial para reducir la incidencia
de AAA. Esta asociacion entre el tabaquismo y el AAA también se ha observado en estudios
anteriores y es coherente con la relacidon epidemioldgica entre el tabaquismo y enfermedades
cardiovasculares. Aunque la prevalencia de AAA esta disminuyendo constantemente debido a tasas
mas bajas de tabaquismo y un mejor control de los factores de riesgo cardiovascular, la menor
mortalidad después de la reparacion endovascular ha mejorado sustancialmente los beneficios del

procedimiento.

Todos los pacientes en los ensayos de deteccion de AAA se sometieron a reparacion abierta, con
tasas de mortalidad perioperatoria que oscilaron entre el 4.3% y el 6%. En contraste, la reparacion
endovascular tiene una mortalidad perioperatoria de sélo 1.6%, lo que probablemente resulte en
menos muertes por rotura. En consecuencia, la relacion riesgo-beneficio de la deteccion ha
cambiado significativamente y debemos reconsiderar los beneficios a nivel poblacional de Ia
deteccion ampliada.

Se ha descrito que los programas de tamizaje son rentables siempre que la prevalencia supere el
0.35%. La edad mayor de 65 afos, el tabaquismo, el sexo masculino, los antecedentes familiares,

la enfermedad cardiovascular aterosclerética, la hipertension y la hiperlipidemia se han identificado
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sistematicamente como factores de riesgo de AAA. La prevalencia de enfermedades en todas estas
poblaciones supera el 1% y su efecto es aditivo. En consecuencia, deberiamos considerar una
actualizacion de los paradigmas de deteccion actuales para abordar las poblaciones vulnerables.

La implementacion de un programa de deteccion de AAA en el Hospital Lic. Adolfo Lopez Mateos se
presenta como una intervenciéon de alto impacto en términos de salud publica. La falta de un
programa de deteccion de AAA en México, junto con la ausencia de un registro nacional de esta
enfermedad, subraya aun mas la importancia de este estudio. Se necesita un esfuerzo concertado
para establecer un registro nacional de AAA en México, lo que permitira una mejor comprension de
la epidemiologia de esta enfermedad y la implementacion de estrategias de prevencion y deteccion

temprana.

Los datos recopilados pueden ayudar a justificar a nivel de salud publica la necesidad de implementar
programas de tamizaje en todo el pais, lo que podria dirigir mas recursos publicos hacia la deteccion
y el tratamiento oportuno de esta patologia. Ademas, este estudio puede sentar un precedente
importante para futuras investigaciones y la implementaciéon de politicas de salud publica que

mejoren la deteccion y el tratamiento de AAA en México y en todo el mundo.

La epidemiologia desempefia un papel fundamental en la salud publica al proporcionar datos sélidos
y basados en evidencia para la toma de decisiones. La falta de datos epidemioldgicos precisos sobre

AAA en México limita a los profesionales de la salud para abordar adecuadamente esta afeccion.

La ampliacion del cribado afectaria a dos poblaciones en particular: las mujeres y los pacientes
mayores de 75 afos. Aunque los aneurismas en mujeres se comportan de manera mas agresiva,
fueron excluidas de la deteccion debido a preocupaciones sobre su menor prevalencia y resultados
inferiores con la reparacion en comparacion con los hombres. Aunque el AAA es menos comun en
la poblacion general de mujeres, la prevalencia en subgrupos seleccionados, como los fumadores y
las personas con enfermedades cardiacas, es comparable a la de los hombres. Por ejemplo, las
fumadoras con enfermedades cardiacas tenian una prevalencia del 3.4% y las que tenian tres
factores de riesgo tenian una prevalencia del 6.8%. Ademas, con los avances en las técnicas

endovasculares, la brecha de resultados entre sexos se ha reducido sustancialmente.

De manera similar, los pacientes mayores de 75 afios tienen el mayor riesgo de mortalidad
relacionada con el aneurisma, pero no son elegibles para la deteccidon segun las guias actuales, a
pesar de una excelente esperanza de vida (11 a 13 afios). Dos tercios de las roturas ocurren después
de los 75 afios, y los pacientes ancianos con roturas tienen mas probabilidades de ser rechazados
para cirugia electiva y menos probabilidades de sobrevivir a operaciones de emergencia. La
reparacion endovascular tiene un perfil de seguridad favorable en los ancianos, con una mortalidad

perioperatoria de sélo el 1.4% y una supervivencia a 5 afios del 79%. Debido a esto, un programa

13



de deteccion similar al del cancer colorrectal puede ser mas apropiado, evitando limites de edad

estrictos en favor de una deteccidn individualizada basada en la esperanza de vida.

Ademas de ampliar el nimero de pacientes elegibles para las pruebas de deteccion, debemos
garantizar que los pacientes se sometan a pruebas de deteccion. Actualmente, soélo el 15% de los
pacientes elegibles reciben pruebas de deteccion adecuadas, y aunque entre el 25% y el 40% de los
pacientes tendran sus aneurismas diagnosticados de manera incidental, esto todavia deja a un

numero sustancial de pacientes sin pruebas de deteccion.

Es esencial reconocer las limitaciones de este estudio. La muestra podria considerarse relativamente
pequefa, y la falta de un grupo de control puede limitar la capacidad de establecer relaciones
causales definitivas. A pesar de contar con criterios de inclusién y exclusion precisos y tener objetivos
concretos, la falta de significancia estadistica en algunas asociaciones podria atribuirse al tamafo
de la muestra y, por lo tanto, podria requerir investigaciones futuras mas amplias para confirmar

estos hallazgos.
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CONCLUSIONES
En resumen, esta tesis ofrece informacion valiosa sobre la prevalencia, los factores de riesgo y la
importancia del tamizaje en la deteccion temprana de esta enfermedad. Los resultados subrayan la
necesidad de implementar programas de tamizaje de AAA a nivel nacional en México y destacan la

importancia de la prevencion del tabaquismo como una medida clave.

La deteccién temprana de AAA mediante ultrasonido abdominal se presenta como una herramienta
crucial para salvar vidas y reducir la carga de morbilidad asociada con esta enfermedad. Ademas,
esta investigacion destaca la importancia de establecer un registro nacional de AAA en México para

recopilar datos epidemiol6gicos precisos.

El tamizaje de AAA no solo tiene beneficios en términos de salud publica, sino que también puede
tener un impacto econdémico positivo al reducir los costos asociados con el tratamiento de
complicaciones graves. En ultima instancia, esta investigacion tiene el potencial de mejorar la calidad

de vida de los pacientes y reducir las tasas de mortalidad por AAA en México y en todo el mundo.

En este sentido, es fundamental que los profesionales de la salud, los encargados de realizar
politicas sanitarias y la sociedad en su conjunto reconozcan la importancia del tamizaje de AAA 'y
trabajen juntos para implementar programas efectivos que permitan la deteccion temprana y el
tratamiento oportuno de esta enfermedad. El tabaquismo debe ser abordado como un factor de
riesgo modificable clave en esta lucha, y se deben promover medidas de prevencién y control del

tabaco a nivel nacional.

La cirugia endovascular ha experimentado un cambio profundo en las ultimas dos décadas y

creemos que es hora de reevaluar el enfoque actual para la deteccion de esta enfermedad mortal.

A los pacientes mayores de 65 afios con al menos 1 factor de riesgo, a los pacientes mayores de 75
afios con una esperanza de vida razonable (al menos 5 afios), asi como a los mayores de 50 afios
con antecedentes familiares se les debe ofrecer una prueba de deteccion unica con ultrasonido para
AAA.

El costo de la deteccion es bajo, esas poblaciones tienen una prevalencia suficientemente alta de la

enfermedad y la morbilidad y mortalidad después de la reparacion electiva son bajas, especialmente

con la reparacion endovascular.
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RECURSOS

RECURSOS HUMANOS

1. Dr. Luis Angel Guerrero Galindo, residente de 2do afio de angiologia y cirugia vascular
realizara la captacion de pacientes, estudio de tamizaje y recoleccién de datos durante 7 horas a la
semana.

2. Dr. Rodrigo Lozano Corona, profesor titular de angiologia y cirugia vascular y revisor,

realizara revision y analisis de avances del protocolo de investigacion, 1 hora a la semana.

RECURSOS MATERIALES

1. Computadoras del servicio para el procesamiento de datos
2. Material de papeleria para la recoleccion de datos
3. Equipo de ultrasonido General Electric Versana 1 o Mindray M7 para realizar prueba de

tamizaje con transductor convexo multifrecuencia.

RECURSOS FINANCIEROS
No requiere ya que se cuenta con el equipo para los procedimientos que se requiere.
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ANEXOS

Anexo 1. Hoja de recoleccion de datos

Nombre

Edad (afios)

Tabaquismo (IT)

HAS (si/no)

Antecedente
familiar (si/no)

Diabetes tipo 2
(si/no)

Metformina (si/no)

Estatina (si/no)

Antiagregantes
(si/no)

Fluoroquinolonas
(si/no)

AAA (>3cm) (si/no)

AAA Qx >5cm
(si/no)

Diametro aorta (cm)
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Anexo 2. Cartel de difusion

ISSSTE

;Te sobran 10 minutos?
Esto podria salvar tu vida

Tamizaje de aneurisma de aorta abdominal

éQuién?

éQué?

Aumento de
diametro de la
aorta que puede
tener ruptura

Todos los
hombres entre 65
y 75 anos que
hayan fumado

espontanea
éPor qué? é¢Donde?
1 de cada 20 Servicio de
hombres tendran angiologia de este
un aneurisma hospital
é¢Cuando? ¢Como?
Desde el momento Con ultrasonido. Es
que se cumplen seguro, rapido y
65 anos sin dolor

Para mas informacion llame al 55 7110 4798
O acuda a programacion en el consultorio 14 de
angiologia en el edificio F
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Anexo 3. Consentimiento informado

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPAR EN EL PROYECTO:
PROGRAMA DE TAMIZAJE ULTRASONOGRAFICO DE ANEURISMAS AORTICOS
ABDOMINALES EN EL HOSPITAL REGIONAL LIC. ADOLFO LOPEZ MATEOS

Investigador principal:

Dr. Luis Angel Guerrero Galindo. Residente de segundo afio de angiologia y cirugia
vascular

Direccion del investigador: Avenida Universidad 3112, colonia Florida, alcaldia Alvaro
Obreg6n, Ciudad de México, CP 01030

Teléfono de contacto del investigador (incluyendo uno para emergencias 24 horas):
Teléfono: +52 (55) 5322 2300 Ext. 89714

Teléfono de Emergencias 24 horas: +52 55 7110 4798

Investigadores participantes:
Dr. Rodrigo Lozano Corona

Nombre del patrocinador del estudio: No Aplica.

Version del consentimiento informado y fecha de su preparacion: Version 1.0.
noviembre 2022.

INTRODUCCION:

Este documento es una invitacion a participar en un estudio de investigacion del Instituto.
Por favor, tome todo el tiempo que sea necesario para leer este documento; pregunte al
investigador sobre cualquier duda que tenga.

Procedimiento para dar su consentimiento. Usted tiene el derecho a decidir si quiere
participar o no como sujeto de investigacién en este proyecto. El investigador le debe
explicar ampliamente los beneficios y riesgos del proyecto sin ningun tipo de presion y
usted tendratodo el tiempo que requiera para pensar, solo o con quien usted decida
consultarlo, antes de decidir si acepta participar. Cualquiera que sea su decisiéon no
tendré efecto alguno sobre su atencién médica en el Instituto.

Con el fin de tomar una decision verdaderamente informada sobre si acepta participar o no
en este estudio, usted debe tener el conocimiento suficiente acerca de los posibles riesgos
y beneficios a su salud al participar. Este documento le dara informacion detallada acerca
del estudio de investigacion, la cual podra comentar a quien usted quiera, por ejemplo, un
familiar, su médico tratante, el investigador principal de este estudio o con algin miembro
del equipo de investigadores. Al final, una vez leida y entendida esta informacion, se le
invitara a que forme parte del proyecto y si usted acepta, sin ninguna presion o intimidacion,
se le invitara a firmar este consentimiento informado.
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Este consentimiento informado cumple con los lineamientos establecidos en el Reglamento
de la Ley General de Salud en Materia de Investigaciéon para la Salud, la Declaracién de
Helsinki, y a las Buenas Practicas Clinicas emitidas por la Comision Nacional de Bioética.

Al final de la explicacién, usted debe entender los puntos siguientes:

l. La justificacion y los objetivos de la investigacion.

Il. Los procedimientos que se utilizaran y su propésito, incluyendo la identificacion
de qué son procedimientos experimentales.

[l Los riesgos 0 molestias previstos.

V. Los beneficios que se pueden observar.
V. Los procedimientos alternativos que pudieran ser ventajosos para usted.
VI. Garantia para recibir respuestas a las preguntas y aclarar cualquier duda sobre

los procedimientos, riesgos, beneficios y otros asuntos relacionados con la
investigacion y el tratamiento de la materia.

VIl La libertad que tiene de retirar su consentimiento en cualquier momento y dejar
de participar en el estudio, sin que por ello se afecte su atencion y el tratamiento
en el Instituto.

VIIl. La seguridad de que no se le va a identificar de forma particular y que se
mantendra la confidencialidad de la informacion relativa a su privacidad.
IX. El compromiso del investigador de proporcionarle la informacion actualizada que

pueda ser obtenida durante el estudio, aunque esto pudiera afectar a su
disposicion para continuar con su participacion.

X. La disponibilidad del tratamiento médico y compensacion a que legalmente tiene
derecho, en el caso de que ocurran dafios causados directamente por la
investigacion.

Puede solicitar mas tiempo o llevar a casa este formulario antes de tomar una
decision final en los dias futuros.

INVITACION A PARTICIPAR COMO SUJETO DE INVESTIGACION Y DESCRIPCION
DEL PROYECTO

Estimado(a) Sr(a).

El Instituto de Servicios y Seguridad Social para los Trabajadores del Estado, a través del
grupo de investigacion, le invitan a participar como sujeto de investigacion en este estudio
gue tiene como objetivo: Determinar si la prevalencia de aneurismas adrticos abdominales
mediante tamizaje ultrasonografico realizado en el Hospital Regional Lic. Adolfo Lépez
Mateos es equivalente a la reportada en los articulos de prevalencia internacional.

La duracion total del estudio es: 6 meses.

Su participacién en este estudio serd durante una sola consulta.
El nimero aproximado de pacientes sera de 200 pacientes.

Usted fue invitado al estudio ya que cuenta con factores de riesgo para padecer aneurisma
aodrtico abdominal:

a) Edad de 65 a 75 afos.
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b) Hombre.

c) Antecedentes de tabaquismo.

d) Familiar directo, diagnosticado de aneurisma adrtico abdominal.
PROCEDIMIENTOS DEL ESTUDIO

Su participacién en el estudio consiste en asistir a una sola consulta. El médico necesita
conocer acerca de cualquier padecimiento o enfermedad. En esta visita de seleccién los
resultados ayudaran al médico a decidir si puede 0 no continuar en este estudio.

Visitas:

- Vista 1 o Visita de seleccion: En esta etapa, se identificara si usted es candidato y
se le invitard a participar en el protocolo de estudio. Una vez firmado el
consentimiento informado, el médico le realizara preguntas en cuanto a la historia
médica, sintomas, medicamentos que toma, enfermedades que padezca, datos
demograficos (fecha de nacimiento, género, procedencia). También se le indicaran
los procedimientos a realizarse: Ultrasononido.

Forma en que se realiza un ultrasonido: El ultrasonido crea imagenes que permiten
examinar diversos organos en el cuerpo. Usted permanecera acostado para el
procedimiento y se le aplicara un gel conductor transparente a base de agua en la
piel sobre el abdomen. Esto ayuda a la transmision de las ondas sonoras. Luego,
se pasara una sonda manual llamada transductor sobre el abdomen.

A usted se le puede pedir que adopte diferentes posiciones para que el médico pueda
examinar diferentes areas. También se le puede solicitar que contenga la respiracion por
periodos cortos de tiempo durante el examen. Por lo general, este procedimiento lleva
menos de 15 minutos. Durante la realizacion del ultrasonido pueden presentar pequefias
molestias, debido a que el gel conductor se puede sentir un poco frio y himedo.

- Seguimiento de los pacientes: Una vez terminada la visita 1 y en el caso de que se
establezca el diagnéstico de aneurisma adrtico abdominal mediante el ultrasonido,
el médico le informard en el momento y le indicara si es necesario realizar mas
estudios. Platicara con usted més a detalle a cerca de este padecimiento.

Las responsabilidades de los participantes incluyen:

- Debe informar a su médico del estudio si ha estado participando en otro estudio de
investigacion durante el ultimo afio o si esta participando actualmente en otro
estudio de investigacion.

- Durante su participacion en este estudio, no debe participar en otro estudio de
investigacion sin la aprobacién de su médico del estudio y no debe participar en este
estudio en otro centro de investigacion.

- Debe seguir las instrucciones del estudio proporcionadas por el personal del estudio,
asistir a todas las visitas programadas del estudio y estar disponible, dentro de lo
gue le sea posible, para las visitas programadas por teléfono, si las hubiera.

23



RIESGOS E INCONVENIENTES

Participar en cualquier estudio clinico representa un riesgo. En este estudio la Unica
maniobra que se realizara sera la realizacion de ultrasonografia, lo que representa un riesgo
menor. El estudio de tamizaje ultrasonogréafico no implica ningun riesgo para usted como
paciente, ya que se trata de un método no invasivo, durante la realizacién del ultrasonido
pueden presentar pequefias molestias, debido a que el gel conductor se puede sentir un
poco frio y humedo.

No se realizara obtencion de muestras biol6gicas o muestra de sangre.

La Sociedad de Cirugia Vascular de Estados Unidos de América recomienda realizar este
estudio en pacientes con riesgos reconocidos. Hable con el médico del estudio acerca de
sus opciones antes de decidir si participara en este estudio. EI médico del estudio analizara
en mas detalle con usted los riesgos y los beneficios de los tratamientos alternativos.

PROTECCION A LOS DATOS PERSONALES DEL PACIENTE.

Los datos acerca de su identidad y su informacién médica no seran revelados en ningin
momento como lo estipula la ley, por tanto, en la recoleccion de datos clinicos usted no
enfrenta riesgos mayores a los relativos a la proteccién de la confidencialidad la cual sera
protegida mediante la codificacion de las muestras y de su informacién.

BENEFICIOS POTENCIALES

Usted se beneficia directamente al conocer o descartar la presencia de esta enfermedad.
Ademas, puede contribuir con informacion nueva que puede beneficiar a otros pacientes, y
proporcionar a la comunidad médica y cientifica informacion acerca del Aneurisma Adrtico
Abdominal.

CONSIDERACIONES ECONOMICAS
Su participacion dentro del estudio no generara ningin gasto.
COMPENSACION

En caso de que sufra lesiones y/o dafios como resultado directo de los procedimientos del
estudio, se le brindara la atencion médica. Este estudio no tiene ninguna compensacion
econdmica para el paciente.

ALTERNATIVAS A SU PARTICIPACION:

Si usted es diagnosticada de aneurisma aortico abdominal, es importante que sepa las
alternativas de tratamiento existentes; las cuales serdn comentadas por su médico.

ACCIONES A SEGUIR DESPUES DEL TERMINO DEL ESTUDIO:

Usted puede solicitar los resultados del estudio de Ultrasonido y de las conclusiones del
estudio al_Dr. Luis Angel Guerrero Galindo, investigador principal del ISSSTE HRLALM
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(Teléfono: +52 (55) 5322 2300 Ext. 89714.) Esto puede tardar algunas semanas en
entregarle el reporte en escrito del estudio de ultrasonido.

PARTICIPACION Y RETIRO DEL ESTUDIO:

Dado que su patrticipacion en este estudio es VOLUNTARIA, usted puede decidir no recibir
el estudio ultrasonografico del estudio o abandonar este estudio por completo en cualquier
momento. Su decision no dara lugar a ninguna sancién ni pérdida de los beneficios a los
que, de otro modo, tendria derecho. Dejar el estudio no afectara su atencion médica futura.
Es importante que le informe a su médico del estudio si estd pensando en interrumpir su
participacion o si ya ha decidido dejar el estudio clinico, esto para que su médico del estudio
pueda evaluar los riesgos de interrumpir el tratamiento.

Su médico del estudio podria decidir interrumpir su participacion en el estudio en forma

temprana sin su consentimiento cuando, a criterio del médico del estudio, sea lo mas
conveniente para su salud, o en determinadas circunstancias enumeradas a continuacion:

e Su enfermedad empeora 0 no mejora, y un tratamiento alternativo esta indicado
médicamente.

¢ Se determina que el tratamiento o los procedimientos del estudio son inseguros o no
eficientes.

e Usted es incapaz de recibir o tomar el medicamento/participar segun lo indicado.

e Otros motivos no previstos por los que sea necesario interrumpir su participacion en
el estudio.

Si usted fuera retirado del estudio, el médico del estudio le explicara por qué se le retiro.

El médico y el equipo del estudio ayudaran a hacer los arreglos necesarios para que la
atencion medica que se brindaba sea registrada como su Ultima vista, por lo tanto, el médico
evaluara cual es la mejor linea de tratamiento para su enfermedad, asi como la visita de
seguimiento dos semanas después de que usted abandone el estudio.

Usted tiene derecho a retirar su consentimiento en cualquier momento. Una vez gue retird
el consentimiento, no puede seguir participando en el estudio. Cuando usted se retire, a
partir de esa fecha, no se recopilara informacién nueva que lo identifique. La informacion
que ya se haya recopilado hasta el momento del retiro del consentimiento puede utilizarse
aun, incluidos los datos recopilados en cualquiera de sus visitas de seguimiento. Estos
datos pueden incluirse en los analisis y los resultados, segin sea necesario para asegurar
la calidad y la integridad del estudio y/o de la supervision del estudio.

CONFIDENCIALIDAD Y MANEJO DE SU INFORMACION

Su nombre no sera usado en ninguno de los reportes publicos del estudio. Las muestras
bioldgicas obtenidas no contendran ninguna informacién personal y seran codificadas con
un nimero de serie para evitar cualquier posibilidad de identificacion. Por disposicion legal,
las muestras bioldgicas, incluyendo la sangre, son catalogadas como residuos peligrosos
bioldgico-infecciosos y por esta razén durante el curso de la investigacion su muestra no
podra serle devuelta. Es posible que sus muestras bioldgicas, asi como su informacion
médica y/o genética, puedan ser usadas para otros proyectos de investigacion analogos
relacionados con la enfermedad en estudio. No podran ser usados para estudios de
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investigacion que estén relacionados con condiciones distintas a las estudiadas en este
proyecto, y estos estudios deberan ser sometidos a aprobacion por un Comité de Etica.

Los codigos que identifican su muestra estaran solo disponibles a los investigadores
titulares, quienes estan obligados por Ley a no divulgar su identidad. Estos cédigos seran
guardados en un archivero con llave. Sélo los investigadores tendran acceso a ellos. El
personal del estudio (monitores o auditores) podra tener acceso a la informacion de los
participantes.

Si bien existe la posibilidad de que su privacidad sea afectada como resultado de su
participacion en el estudio, su confidencialidad sera protegida como lo marca la ley,
asignando codigos a su informacién. El cédigo es un numero de identificacion que no
incluye datos personales. Ninguna informacion sobre su persona serd compartida con otros
sin su autorizacion, excepto:

- Si es necesario para proteger sus derechos y bienestar (por ejemplo, si ha sufrido
una lesion y requiere tratamiento de emergencia); o

- Es solicitado por la ley.

Si usted decide retirarse del estudio, podra solicitar el retiro y destruccion de su material
biolégico y de su informacién. Todas las hojas de recoleccion de datos seran guardadas
con las mismas medidas de confidencialidad, y solo los investigadores titulares tendran
acceso a los datos que tienen su nombre. Si asi lo desea, usted debera contactar al Dr.
Luis Angel Guerrero Galindo, investigador principal del ISSSTE HRLALM (Teléfono: +52
(55) 5322 2300 Ext. 89714.) expresar su decision por escrito.

El Comité de Etica en Investigacion del ISSSTE HRLALM aprobo la realizacion de este
estudio. Dicho comité es quien revisa, aprueba y supervisa los estudios de investigacién en
humanos en el Instituto. En el futuro, si identificamos informaciéon que consideremos
importante para su salud, consultaremos con el Comité de Etica en Investigacion para
decidir la mejor forma de darle esta informacién a usted y a su médico. Ademas, le
solicitamos que nos autorice contactarlo, en caso de ser necesario, para solicitarle
informacion que podria ser relevante para el desarrollo de este proyecto.

Los datos cientificos obtenidos como parte de este estudio podrian ser utilizados en
publicaciones o presentaciones médicas. Su nombre y otra informaciéon personal seran
eliminados antes de usar los datos.

Si usted lo solicita su médico de cabecera sera informado sobre su participacion en el
estudio.
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IDENTIFICACION DE LOS INVESTIGADORES:

En caso de que usted sufra un dafio relacionado al estudio, por favor pongase en contacto
con el Dr. Luis Angel Guerrero Galindo, investigador principal del ISSSTE HRLALM
(Teléfono: +52 (55) 5322 2300 Ext. 89714.)

Si usted tiene preguntas sobre el estudio, puede ponerse en contacto con el Dr. Luis Angel
Guerrero Galindo, investigador principal del ISSSTE HRLALM (Teléfono: +52 (55) 5322
2300 Ext. 89714.)
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DECLARACION DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO

He leido con cuidado este consentimiento informado, he hecho todas las preguntas que he
tenido y todas han sido respondidas satisfactoriamente. Para poder participar en el estudio,
estoy de acuerdo con todos los siguientes puntos:

Estoy de acuerdo en participar en el estudio descrito anteriormente. Los objetivos
generales, particulares del reclutamiento y los posibles dafios e inconvenientes me han sido
explicados a mi entera satisfaccion.

Estoy de acuerdo, en caso de ser necesario, que se me contacte en el futuro si el proyecto
requiere colectar informacion adicional o si encuentran informacién relevante para mi salud.

Mi firma también indica que he recibido un duplicado de este consentimiento informado.

Por favor responda las siguientes preguntas:

SI

(marque
por
favor)

a. ¢Haleidoy entendido el formato de consentimiento informado, ensu O
lengua materna?

b. ¢Hatenido la oportunidad de hacer preguntas y de discutir este O
estudio?

c. ¢Harecibido usted respuestas satisfactorias a todas sus preguntas? O

d. ¢Harecibido suficiente informacion acerca del estudio y hatenidoel O
tiempo suficiente para tomar la decisién?

e. ¢Entiende usted que su participacion es voluntaria y que es libre de O
suspender su participacion en este estudio en cualquier momento sin
tener que justificar su decision y sin que esto afecte su atencion
médica o sin la pérdida de los beneficios a los que de otra forma
tenga derecho?

f. ¢Entiende los posibles riesgos, algunos de los cuales son aln O
desconocidos, de participar en este estudio?

g. ¢Entiende que puede no recibir algun beneficio directo de participar O
en este estudio?

h.  ¢Entiende que no esta renunciando a ninguno de sus derechos O
legales a los que es acreedor de otra forma como sujeto en un
estudio de investigacion?

i. ¢ Entiende que el médico participante en el estudio puede retirarlo del O
mismo sin su consentimiento, ya sea debido a que usted no siguio
los requerimientos del estudio o si el médico participante en el
estudio considera que médicamente su retiro es en su mejor interés?
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NO

(marque
por
favor)

O

O



Si NO
(marque (marque

por por
favor) favor)
J- ¢ Entiende que usted recibird un original firmado y fechado de esta O O
Forma de Consentimiento para sus registros personales?
Declaracion del paciente: Yo,

declaro que es mi
decision participar como sujeto de investigacién clinica en el estudio. Mi participacion es
voluntaria.

Se me ha informado que puedo negarme a participar o terminar mi participacién en
cualquier momento del estudio sin que sufra penalidad alguna o pérdida de beneficios. Si
suspendo mi participacion, recibiré el tratamiento médico habitual al que tengo derecho en
el Instituto de Servicios y Seguridad Social para los Trabajadores del Estado y no sufriré
perjuicio en mi atencion médica ni en futuros estudios de investigacion. Yo puedo solicitar
informacién adicional acerca de los riesgos o0 beneficios potenciales derivados de mi
participacion en este estudio. También puedo obtener los resultados de mis exdmenes de
gabinete (ultrasonido) si asi los solicito.

Si tengo preguntas sobre el estudio, puedo ponerme en contacto con el Dr. Luis Angel
Guerrero Galindo, investigador principal del ISSSTE HRLALM (Teléfono: +52 (55) 5322
2300 Ext. 89714.)

Debo informar a los investigadores de cualquier cambio en mi estado de salud (por
ejemplo, uso de nuevos medicamentos, cambios en el consumo de tabaco) o en la ciudad
donde resido, tan pronto como sea posible.

He leido y entendido toda la informacion que me han dado sobre mi participacion en el
estudio. He tenido la oportunidad para discutirlo y hacer preguntas. Todas las preguntas
han sido respondidas a mi satisfaccion. He entendido que recibiré una copia firmada de
este consentimiento informado.

Nombre del / de la Participante Firma del / de la Participante

Fecha

Coloque la huella digital del participante sobre esta linea si no sabe escribir
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Nombre del representante legal (si aplica)
legal

Fecha

Nombre del Investigador

Fecha

Firma del representante

Nombre del Testigo 1

Firma del Investigador

gue explicé el documento

Firma del Testigo 1

Fecha Relacion con el participante:

Direccion:

Lugar y Fecha:
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