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CAPITULO I:

1: RESUMEN

La endoscopia superior es un procedimiento minimamente invasivo, que nos
permite evaluar la integridad y patologia del tracto digestivo superior. Para
realizar los estudios endoscopicos, en la mayoria de las ocasiones requerimos
la asistencia de un anestesiélogo, debido a que gran parte de los estudios se

realizan por via oral.

La nasoendoscopia se ha descrito como un abordaje minimamente invasivo,
con soélo necesidad de anestésicos locales, y se ha tomado como una

herramienta valiosa en el screening de pacientes en Asia.

Los medios audiovisuales de distraccion se han utilizado en diversos
padecimientos como adyuvantes a los anestésicos, permitiendo disminuir la

dosis de medicamentos utilizados durante el procedimiento.

Nuestro objetivo es evaluar la eficacia de medios audiovisuales de distraccion,
como adyuvantes a los anestésicos locales, en los pacientes que sometemos a
una nasoendoscopia en nuestro hospital, para valorar si existe una mejor

tolerabilidad del procedimiento.




CAPITULO lI:

2: INTRODUCCION

La endoscopia superior es un procedimiento minimamente invasivo, que nos
permite evaluar la integridad y patologia del tracto digestivo superior. Para
realizar los estudios endoscépicos, en la mayoria de las ocasiones requerimos
la asistencia de un anestesiélogo, debido a que gran parte de los estudios se

realizan por via oral.

La nasoendoscopia, es un procedimiento minimamente invasivo, en el cual se
utiliza un endoscopio ultradelgado (diametro menor de 6mm). Dicho
procedimiento se realiza sin sedacién, solo utilizando anestesia tépica nasal y
faringea, lo cual puede disminuir costos y riesgos para el paciente. Los efectos
adversos durante la nasoendoscopia usualmente son facilmente manejables, y
se semejan a los encontrados en la endoscopia superior. Se ha encontrado
gue la nasoendoscopia causa menos estimulacion simpatica, desembocando
en menor estrés cardiovascular, haciendo esta mas tolerable'?. Asimismo
reduce la estimulacion faringea, lo que brinda mayor tolerabilidad hacia el
procedimiento por parte del paciente. Es importante recalcar que la
nasoendoscopia presenta una eficacia diagndstica comparable a la endoscopia
transoral, por lo que no habria una disminucién en el rendimiento diagndstico
de las biopsias tomadas por medio de la nasoendoscopia, en comparacion con

la endoscopia superior transoral.®*

Los métodos audiovisuales de distraccion se definen como la utilizacion de
estimulos audiovisuales para crear una ilusién de presencia. Se ha demostrado
que se puede utilizar como una opcién no farmacologica Gtil para disminuir
dolor y ansiedad durante procedimientos, y se han utilizado en diversas
patologias, desde quemaduras de tercer grado, hasta cirugias
traumatolégicas®. La percepcion de dolor de los pacientes puede ser

controlada, ya que se cree que un individuo sélo tiene la capacidad de procesar




una cantidad limitada de informacién al mismo tiempo, lo que se conoce como
principio de distraccion®.

Debido a los principios ya expuestos, se cree que los métodos audiovisuales de
distraccion se pueden utilizar como una alternativa a los analgésicos, o para
disminuir dosis de estos, motivo por el cual decidimos realizar este estudio.

Los medios audiovisuales de distraccion se han utilizado en diversos
padecimientos como adyuvantes a los anestésicos, permitiendo disminuir la
dosis de medicamentos utilizados durante diversos procedimientos

diagnosticos y terapéuticos’.

Nuestro objetivo es evaluar la eficacia de medios audiovisuales de distraccion,
como adyuvantes a los anestésicos locales, en los pacientes que sometemos a
una nasoendoscopia en nuestro hospital, para valorar si existe una mejor

tolerabilidad del procedimiento.




3: MARCO TEORICO

Se han realizado diversos estudios utilizando realidad virtual como método
audiovisual de distraccion, para adyuvancia y ahorro de anestésicos locales y
sedantes, principalmente en pacientes en los cuales se realizan procedimientos

tales como curacién de heridas, cirugias menores’®.

El trabajo mas destacado para el propésito de nuestro trabajo es el de
Wiederhold et.al, en el cual se evidenci6 que la realidad virtual es una
herramienta auxiliar a los agentes farmacoldgicos durante la realizacion de una
endoscopia superior, ya que se observd que la distraccion por medio de
realidad virtual puede reducir de manera considerable la cantidad de
anestésicos necesarios durante los procedimientos endoscopicos Y

quirtrgicos®.

Vazquez, et al demostraron que, cuando los pacientes se encuentran inmersos
en un ambiente virtual, la ansiedad periprocedural disminuye
considerablemente. Otros estudios han utilizado técnicas adicionales de
distraccion, como la musica, y proyecciéon de peliculas durante los
procedimientos, con el objetivo de disminuir ansiedad intraoperatoria y dolor,
teniendo éxito sin importar el estimulo (diversos modos de video e

interaccion)®.

El estudio de endoscopia via transnasal se ha utilizado como una alternativa a
los estudios transorales en caso de que los pacientes se encuentren con
multiples comorbilidades, estenosis esofagicas, o incluso en otros paises como
tamizaje de los pacientes hepatdpatas para evaluar la presencia o ausencia de
varices esofagicas, que incide en el manejo de su enfermedad, ademas de

tamizaje de cancer gastrico en paises asiaticos, y eséfago de Barrett'®.




4: JUSTIFICACION DEL ESTUDIO

Ya se ha demostrado que la nasoendoscopia cuenta con rendimiento
diagnostico similar, a comparacion con la endoscopia superior transoral, en
cuanto a diagndstico morfologico y toma de biopsias efectivas; por lo que
instaurar la nasoendoscopia como procedimiento estandar en el consultorio de
gastroenterologia, podria disminuir costos hospitalarios en gran cantidad,

contando con la misma efectividad que la modalidad transoral.

El uso de métodos audiovisuales de distraccion, por medio de un visor de
realidad virtual, es un proceso novedoso, que puede resultar ser de gran ayuda

en el manejo de la anestesia en nuestros pacientes.

Para hacer posible lo previamente expuesto, se realizé trabajo en equipo con el
departamento de Psiquiatria para evaluacion de escalas de ansiedad y
depresion, a aplicarse en el proceso de seleccion; ademas de apoyo con el
departamento de Ingenieria Biomédica para realizacion de los videos

explicativos y el que se reproduce durante el estudio.

En nuestro pais no se ha realizado un estudio de nuestras caracteristicas, ni se
ha abordado el tema de la tolerabilidad y aceptacién de la nasoendoscopia de
nuestra poblacion, lo cual tenemos como objetivo secundario en nuestro

trabajo.




5: PANORAMA

La endoscopia superior, es un procedimiento que se realiza de manera
rutinaria en nuestro hospital. Dicho procedimiento se realiza en forma de una
endoscopia superior, por via oral, con adyuvancia anestésica general,
mediante sedacion con medicamentos intravenosos, que requieren una via

periférica permeable, y en algunos casos, un anestesiologo.

Con el aumento en la frecuencia de los trastornos de Enfermedad por Reflujo
Gastroesofagico y el sindrome dispéptico, se ha encontrado un aumento muy
importante en la demanda de los estudios endoscopicos, lo cual causa una

saturacion de las salas de endoscopias a nivel internacional®.

Una de las desventajas de este tipo de procedimientos, es que en caso de
realizarse por via oral, se requieren usualmente medicamentos para sedacion,

y se ocupa un periodo de tiempo en las salas de recuperaci()nw.

Una de las ventajas de la nasoendoscopia es que solo se requiere utilizar
analgesia y anestesia local para poder realizar dicho procedimiento, se requiere
menos monitorizacion, y se tiene incidencia de menos efectos adversos
relacionados a la sedacion, ademas de que se puede realizar en un consultorio

médico, sin necesidad de agendar tiempo en una sala especial.

Se han realizado diversos estudios con métodos audiovisuales de distraccion
(mediante la visualizacién de imagenes con sonido, durante el procedimiento)
en toda clase de patologias, desde endoscopias superiores hasta curaciones
en pacientes pediatricos en una unidad de quemados, por lo que constituye
una herramienta tecnolégica emergente como adyuvante anestesico,

disminuyendo costos, tiempo, y efectos adversos relacionados al

procedimiento®.




CAPITULO Ill:

6: HIPOTESIS

Pregunta de tesis:
;Cual es la utilidad de los métodos audiovisuales de distraccion, como
adyuvantes de la anestesia local, para mejorar la tolerabilidad de la

nasoendoscopia?

Hipotesis Nula:

Los métodos audiovisuales de distraccion no son efectivos como terapia
adyuvante al anestésico local, durante el procedimiento de la nasoendoscopia
para mejorar la tolerabilidad del estudio, basado en los signos vitales,

parametros de ansiedad, dolor y satisfaccion periprocedimiento.

Hipoétesis Verdadera:
Los métodos audiovisuales de distraccion, cuando son usados correctamente,
pueden ser una herramienta util, accesible y eficiente, como adyuvante a los

anestésicos locales, durante la realizacion de la nasoendoscopia.




CAPITULO IV:

7: OBJETIVOS

Objetivo Primario
Evaluar tolerancia de la nasoendoscopia con medios audiovisuales de
distraccién, y compararlo con un grupo de nasoendoscopia con protocolo

estandar.

Objetivos Secundarios

Valorar la aceptacion y la satisfaccion del procedimiento de nasoendoscopia,
independientemente de si se asigna material audiovisual de distraccion o no,
para establecerlo como una manera de realizar endoscopia en nuestra
poblacion de una manera mas eficiente en casos seleccionados, disminuyendo
la cantidad de tiempo de exposicion del paciente, asi como disminucion de

efectos adversos importantes.




CAPITULO V:

8: MATERIAL Y METODOS

Para realizar el procedimiento endoscopico, se utilizé un nasoendoscopio (Fuiji
EG-530N + accesorios en caso de ser necesario (pinza de biopsia)). Se ultilizd
asimismo lidocaina en gel y en spray. Se utilizd la sala de endoscopias del
CREED, vy se realiz6 el estudio por dos médicos (Dr. Jose Alberto Gonzalez
Gonzalez, director de Tesis; y Dr. Daniel Eduardo Benavides Salgado, tesista)

capacitados para hacer dichos estudios.

Se realizé la produccién de dos videos: el primero consiste en una explicacion
breve del procedimiento de la nasoendoscopia, con imagenes de video y
descripcion guiada con audio, que se reproducia al momento de incluir al
paciente en el estudio; y un segundo, el cual se aplico a sélo un grupo de
pacientes, que consiste en diversas imagenes y audio, con la finalidad de

inducir relajacion en el paciente durante el procedimiento endoscopico.

Para la reproduccion del video (que fue desarrollado por el departamento de
Ingenieria Biomédica, en conjuncién con el departamento de Gastroenterologia
y Psiquiatria), se utilizé un visor de realidad virtual, lamado Oculus Go®
(Facebook Technologies, LLC) , esto sin costo alguno para el paciente

candidato para el estudio.

Se aplicaron diversos cuestionarios al paciente al momento de ingresar al
estudio, siendo estos: Escala de Ansiedad de Beck, Cuestionario Sobre la
Salud del Paciente (PHQ-9), ademéas de Escala Numérica de dolor y ansiedad
al momento del procedimiento, y una encuesta de satisfaccién posterior al

procedimiento, llevada a cabo por integrantes del equipo que no realizaban el




estudio endoscopico. Dichos documentos se anexan al final del escrito en

cuestion.

Al terminar el estudio, se explicaban los hallazgos al paciente, se determinaba
la necesidad de consulta de seguimiento para resultados de biopsias, y se
aplicaba una encuesta de satisfaccion inmediatamente posterior al estudio, y
24 horas después via telefonica. Posterior a la encuesta, los pacientes se

egresaban sin ser necesario un periodo de recuperacion postanestésica.

8.1 Criterios de inclusion, exclusién y eliminacion.

Como criterios de inclusiéon considerabamos pacientes entre 18-65 afios de
edad, sintomas de globus, sintomatologia de ERGE refractario, sindrome

dispéptico sin datos de alarma, y presencia de dolor toracico no cardiaco.

Como criterios de exclusidon se consideraban historia de disfagia, signos de
alarma como pérdida de peso, historia de impactacion alimentaria, uso de
aspirina o anticoagulantes, historia de epistaxis recurrente, antecedentes de
trauma o cirugias nasales, sinusitis crénica, o pacientes que fueran altamente

ansiosos que no permitieran realizar estudios sin sedacion.

Debido a que nuestro estudio era de caracter voluntario, los pacientes que se
negaran a la realizacion del procedimiento, o que decidieran no firmar el

consentimiento informado, se eliminaban del estudio.

8.2 Tamano de muestra

Se realizd un calculo de muestra para encontrar una diferencia en dolor
(medido con EVA) con alpha=0.05 y beta=0.20 y con un tamaio de efecto de
0.75, teniendo como resultado 27 pacientes por grupo, con un total de 54
pacientes.

Lamentablemente, debido a la contingencia por SARS-COV2 que se presento
en los primeros meses del afo 2020, se decidid detener el estudio
prematuramente, alcanzando una n total de 40 pacientes (20 pacientes en el

grupo con visor, y 20 pacientes en el grupo sin visor).
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8.3 Descripcién Procedural

Reclutamiento

El reclutamiento se llevd a cabo en la consulta de Gastroenterologia de nuestro
centro. Se incluyeron todos los pacientes que aceptaron participar en el
estudio, y que cumplian criterios de inclusion. El reclutamiento se realizé por

integrantes del equipo, con explicacién verbal y con video explicativo.

Intervenciones

Al momento de la seleccion del paciente, se explicd el procedimiento a
realizarse. Se reproducia el video explicativo a todos los pacientes, y si
decidian participar, se firmaban los consentimientos. En ese momento se divide

a los pacientes en dos grupos.

Grupo 1: Con video piloto durante el estudio

Grupo 2: Sin aplicacion del video (grupo control)

Se agenda la cita para el procedimiento y se realizaba encuesta de ansiedad
para valor basal (Inventario de Ansiedad de Beck, y PHQ-9).

Durante el mismo, se registraron signos vitales, dolor percibido, molestias del
paciente, ansiedad (Escala Numérica); ademas de registro del endoscopista
(comodidad, tiempo, complicaciones).

Posterior al estudio se realizaba una encuesta de satisfaccion, aplicada por un
tercero (Pasante de Medicina), al término y a las 24-48 horas posterior al
procedimiento, para valorar complicaciones tempranas y tardias de dicho

procedimiento.

8.4 Analisis Estadistico

El analisis de las variables descriptivas se realizard por medio de media,
mediana y moda, con desviacion estandar y rango segtin corresponda. Para el
analisis de las variables categodricas utilizaremos Chi cuadrada para variables

cualitativas. Se realiz6 comparacion de medias por medio de T de student. Se

11




utilizé el paquete estadistico SPSS Statistics version 20 de IBM, considerando
significativo un valor de p igual o menor a 0.05 con test de dos colas para un

nivel de seguridad del 95%.

8.5 Necesidad de consentimiento informado.

Se realizé consentimiento informado de manera estandar para el procedimiento
de la nasoendoscopia, ademas de consentimiento de manera escrita para
ingresar al estudio. Se anexa dicho consentimiento informado al final de este

documento.
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CAPITULO VI:

9: RESULTADOS

Se entrevisté a 50 pacientes, de los cuales se incluyeron 40 pacientes. Treinta
y cinco mujeres (87.5%) y 5 hombres (12.5%). Los 10 pacientes que no
decidieron participar rechazaron esta modalidad por temor a mantenerse
despiertos durante el estudio. A estos pacientes se les realizé endocopia bajo
sedacion de manera convencional. Se aleatorizaron ambos grupos quedando
20 pacientes en cada grupo. Grupo 1 pacientes con ayuda audiovisual y grupo
2 solo con anestesia local durante el procedimiento.

Los diagnosticos mas frecuentes fueron ERGE refractario aislado, ERGE con
dispepsia o globus sobreafiadido. EI 72 % de los pacientes no tenia
comorbilidades, la comorbilidad mas frecuente fue hipertension arterial en 4
pacientes (10%) como se puede observar en la Tabla 1.

Al momento de la realizacién del estudio, un paciente presentd un evento
adverso refierierido dolor importante nasofaringeo. Se le realizo endoscopia
convencional bajo sedacion.

En cuanto a los diagnosticos endoscopicos, mucosa esofagica normal en el
100%, hernia hiatal en 17.5%, gastritis atrofica en el 80%, gastritis erosiva en
17.5%, pélipos de aspecto fundico en el 5%, y restos alimentarios en 2.5%. A
nivel de duodeno se observd mucosa normal en el 92.5% de los pacientes,
mientras que 5% presentaron bulboduodenitis, y en 2.5% no fue valorable por
restos alimentarios. En el 97.5% de los pacientes se tomaron biopsias
endoscopicas (ver tabla 1). Al comparar ambos grupos, no encontramos
diferencia significativa en los grupos de edad (p= 0.76)

El score de Ansiedad de Beck fue de 14 en Grupo 1 y de 13.5 en Grupo 2

resultando un espectro normal-ansiedad leve (p= 0.71). El score de PHQ-9 fue

13




de 6.2 + 5.2 en Grupo 1 y de 5.4 + 5.4 en Grupo 2, dando como resultado un
espectro normal-depresion leve, sin encontrar diferencia significativa en los
grupos (p= 0.74). En los signos vitales pre estudio, durante y al final del
procedimiento, no se encontrd diferencia entre ambos grupos, como se puede
observar en la tabla 3. En los valores de ansiedad y dolor mediante escalas
numéricas verbales (0-10) antes, durante y después del estudio, no se
encontraron diferencias estadisticas entre ambos grupos, como se puede ver
en la tabla 4. El tiempo de la endoscopia promedio fue de 15 minutos (15.7 +
4.1 en Grupo 1, y de 16.7 = 3.2 en Grupo 2, p=0.268) ver tabla 3.

A pesar de no haber diferencia estadistica en los valores de la presion arterial
sistélica final y en la ansiedad entre grupos , encontramos una tendencia a
favor del uso de distraccion audiovisual con visor, (Grupo 1= 129.5+12, Grupo
2= 141.7 + 23, p=0.055) y en la escala nimerica verbal de ansiedad durante el
estudio (Grupo 1=1.32 + 1.73, Grupo 2= 2.04 + 2, p=0.06).

La encuesta de satisfaccion que se cre6 por dos autores (JAGG, DEBS)
evaluaba la comodidad del estudio, la probabilidad de repetirlo de la misma
manera, la probabilidad de que se recomendara esta modalidad de estudio a
sus familiares, efectos adversos que se hayan presentado, y la percepcion del
trato a su persona. Se puede observar dicha encuesta en el anexo 3.

Al aplicar la encuesta de satisfaccion (de un puntaje total de 19) post estudio y
a las 24 hrs, en el Grupo 1; 16.68 = 2.47 (87.3% de calificacion) y Grupo 2
;16.22 + 1.73 (85.36% de calificacion) respectivamente, y en Grupo 1 un valor
de 16.27 + 2.6 (85.2%) vs en Grupo 2 de 16.5 £ 1.7 (86.4%) a las 24 horas,
teniendo una aceptacion post estudio inmediato y a las 24 hrs de 86.3 % en
Grupo 1 y de 85% en el Grupo 2.

14




CAPITULO VII:

10: DISCUSION

Como se expuso anteriormente, a nivel internacional se utiliza la
Nasoendoscopia o endoscopia transnasal como una alternativa razonable a la
endoscopia transoral, ya que permite realizar “una mayor cantidad” de estudios
en menor tiempo, con menor necesidad de recuperacion de los pacientes,
menor cantidad de efectos adversos, y proveé un rendimiento diagnéstico

similar a la endoscopia transoral convencional.

En nuestro trabajo, la aceptacion del procedimiento de la nasoendoscopia fue
muy bueno (80% de los pacientes aceptaron), esto puede estar condicionado a
que solo uno de los autores entrevisto a todos los pacientes, de una manera
protocolizada y a la utilizaciéon de ayuda visual y/o audiovisual. Se han
realizado estudios ofreciendo endoscopia transnasal como Vvigilancia de
esofago de Barrett, en la cual los pacientes preferian una endoscopia con

sedacion hasta en 73% de los pacientes'.

La aplicacion del material audiovisual fue sencilla, y no se reportaron
incomodidades del paciente tanto antes como durante el procedimiento.

La mayoria de nuestros pacientes fueron mujeres sanas sin comorbilidades,
esto debe de interpretarse con las reservas necesarias al utilizar la
nasoendoscopia en otro grupo de pacientes. Los reportes en pacientes con
comoribilidades y sometidos a nasoendoscopia son satisfactorios con minimas
complicaciones, siendo estas complicaciones menores en la mayoria de los
pacientes que las presentaban (siendo la mas frecuente epistaxis hasta en 5%

de los pacientes en la literatura)™.
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Los diagnosticos de nuestra cohorte son patologias benignas cuales la mayoria
provoca sintomas leves o en ocasiones relacionados a trastornos funcionales.
Al evaluar la presencia de ansiedad, los diferentes scores demostraron que la
mayoria de los pacientes se encontraban en espectro normal o con ansiedad
leve, esto conlleva a pensar que un paciente que se evalua para
nasoendoscopia y un score elevado de ansiedad probablemente no deseara
hacerse el estudio o no lo tolerara, habiéndose reportado incluso ataques de
panico en este tipo de pacientes durante la realizacion de endoscopia sin
sedacion™.

En cuanto a la duracion del estudio no se encontré diferencia entre grupos, y
fue en promedio el mismo que el que se reporta en un estudio de endoscepia
superior transoral, ademas de que la realizacion del estudio fue completa

segun los estandares de calidad en endoscopia™.

Un dato acerca de la tension arterial, el no alcanzé diferencia estadistica entre
ambos grupos, pero si una tendencia a estar mas elevada en los pacientes sin
distraccidon audiovisual fue la tension sistolica al final del estudio, esto puede
deberse a un error tipo 1, ante el tamafo de muestra; sin embargo, la
explicacién pre-estudio, y siendo que la realizacién del estudio fue por los
mismos operadores y el paciente observa que es su mismo médico el que
realiza el procedimiento, ademas del material de distraccién, son factores que
pueden intervenir en disminuir la respuesta simpatica de los pacientes durante
el estudio. La satisfaccion del procedimiento fue de 85 %, los pacientes
refirieron la posibilidad de volver a realizarse el estudio en esas condiciones e

inclusive recomendar el procedimiento a sus familiares.

Una de las debilidades del estudio puede ser el nUmero reducido de pacientes
en ambos grupos y que la mayoria fueron mujeres jovenes sin comorbilidades;
sin embargo, en nuestro pais no existen, a nuestro conocimiento, estudios que
demuestren la utilidad de la ayuda audiovisual en el proponer el procedimiento

de la nasoendoscopia o su uso durante la misma.
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CAPITULO VIII:

11: CONCLUSIONES

De acuerdo a nuestro estudio, no existe una diferencia significativa entre los
grupos que se sometieron a una nasoendoscopia, con o sin métodos
audiovisuales de distraccion. EI 80% de los pacientes a los cuales se les
ofrecié dicho estudio aceptaron y lo toleraron adecuadamente. No tuvimos
efectos adversos en ninguno de los pacientes inmediatamente y 24 horas
posteriores, lo cual nos habla de su gran perfil de seguridad. De acuerdo a
nuestras observaciones, la nasoendoscopia tiene un rendimiento diagnostico
equiparable a una endoscopia superior transoral, con la seleccién adecuada de
los pacientes. Se confirmé la buena calidad de la imagen y el estudio por medio
de revisién por médico externo.

La aceptacion de nuestra poblacion para la realizacion de la nasoendoscopia
fue de 80%. La tolerancia fue excelente. La utilizacion de una explicacion clara
con video del procedimiento puede influir en la aceptacion, asi como en la
tolerabilidad del estudio. El hecho de utilizar materiales audiovisuales de
distraccion no demostré mejorar la tolerabilidad ni la satisfaccion post-estudio.

La nasoendoscopia parece ser una herramienta aceptada en nuestra
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poblacion, y cuenta con un buen perfil de seguridad, por lo que puede ser una

opcion atractiva en pacientes seleccionados.
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CAPITULO X:
13: ANEXOS

13.1: GLOSARIO DE ABREVIATURAS

CREED: Centro Regional Para el Estudio de Enfermedades Digestivas.
ENV: Escala Numérica Verbal.

EVA: Escala Visual Analoga.

ERGE: Enfermedad por Reflujo Gastro-Esofagico.

FC: Frecuencia Cardiaca.

IBM: International Business Machines Corporation.

PHQ-9: Patient Health Questionnaire — 9.

SARS-COV-2: Severe Acute Respiratory Syndrome — Coronavirus — 2.
S02: Saturacién de oxigeno.

SPSS: Statistical Package for the Social Sciences

T/A: Tension Arterial.
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13.2: FLUJOGRAMA

Previo a estratificacion
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13.3: HOJA OPERATIVA

PROTOCOLO VR + NASOENDOSCOPIA

Nombre:
Edad: Género: Registro: GRUPO (1: VR 0 2: No):
Escol

Diagnostico:

Antecedentes crénicodegenerativos de importancia:

Medicamentos que utiliza:

Indicacién de endoscopia:

Paciente:
Signos vitales de inicio:
T/A: FC: S02:
Signos vitales durante el estudio:
T/A: FC: S02:
Signos vitales al final del estudio:
T/A: FC: S02:

Tos durante el estudio (S/N):
Sangrado nasal (S/N): Durante el estudio:
Inmediatamente Post — estudio:
24-48 horas posteriores:
Desaturacién (S/N):
Necesidad de anestésicos adicionales (S/N):
Puntaje Beck:
ENV ANSIEDAD (¢Como te sientes? Bien, regular, mal, muy mal, interrumpo el estudio?)

Puntaje (0 al 10) Antes del estudio:

Puntaje (0 al 10) Durante el estudio: R T s ? ’ a; HE
Puntaje (0 al 10) Posterior al estudio: e , B
ENV DOLOR (¢éduele o molesta? ¢Cuanto?) s o
Puntaje (0 al 10) Antes del estudio: x\? gﬁ;}}p i% %
Puntaje (0 al 10) Durante el estudio: 3 2 o,

Puntaje (0 al 10) Posterior al estudio:
Puntaje PHQ-9:
Puntaje encuesta de satisfacciéon inmediatamente posterior (0 al 5):
Puntaje de encuesta de satisfaccién 24-48 horas posterior (0 al 5):
Observaciones:
Efectos adversos de procedimiento:
Médico:

Endoscopia:

Tiempo del estudio:
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Dificultad para pasar por via nasal (S/N):
Dificultad para pasar cricofaringeo (S/N):
Esofago: Hallazgos:
Visualizacién: (Bien/Regular/Mal)
Estémago: Hallazgos:
Visualizacién: (Bien/Regular/Mal)
Duodeno: Hallazgos:
Visualizacién: (Bien/Regular/Mal)
Biopsias (S/N):

13.4 ESCALAS UTILIZADAS DURANTE EL ESTUDIO

13.4.1: Escala PHQ-9
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lﬁ-&in el cuestionario hay una lista de sintomas comunes de la ansiedad. Lea cada wno de los items
atenfamente, ¢ indique ceanto le ha afectado en la ditima semanz ineluyends hoy:

Inventario de Ansiedad de Beck (BAI)

En
absnintn

Levensente  Moderadbzmente Severamente

1 Torpe o enumecide. % & o L

Acalvmdo. L iy it

Con temblor en s presnas. iy &
Inespax de relajarse # - & L
- Do e g gue ocures le peor. & i o

Mareade, o que se le va bo cabeza, o O

T Tntides del cosmedn faenes v acelerados. & i

Inestable. & & L .

B BE «F @ W e W ke

Aremorizado o asustado. & 5 L

sk
L

Mervioso. & L i

Levemenie Moderudomente  Severomaente

11 Con senzacidn de blogueo. & & i &

12 Con emblores en las masos. & i & L

13 Ingnicto, insegures. o # L
14 Con micdo a perder el control. & & &

1% Con sensacion de ahogo. & & &y 5

16 Con temor a morr. iy 7 &

1% Con miedo, % % &

18 Con problemas digestives, & & & i
1% Con desvaneeimientos. @ & & L

2 Con ruber facial. & sy 9 i

2 Con sedores, fries o calientes, & o L i
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13.4.3 Encuesta de Satisfaccion

1: £Qué le parecié el procedimiento?
a) Muy cémodo

b) Algo cdmodo

c) Ni cémodo ni incémodo

d) Algo Incémodo

e) Muy incémodo

2: En caso de ser necesario, ¢se repetiria el estudio de la misma manera?
a) Si

b) No

c) Tal vez

3: ¢Sintié dolor durante el estudio, o se encuentra con dolor en este momento?
a) Si
b) No

4: ¢Recomendaria esta modalidad de estudio a sus familiares o amigos?
a) Si

b) No

c) Tal vez

5: Del 1 al 10, dCémo sintié usted que fue tratado?
R




13.5 TABLAS Y GRAFICOS

Tabla 1: Caracteristicas Generales de la .Poblacién
GENERO (%) 55 S
a) Femenino
b) Maééglino
Diagnéstico (%)
a) Disbepsia'
b Dispepsia + ERGE ‘

¢c) ERGE refractario

d) ERGE refractario + DTNC
e) Dispepsia + Globus
f) Globus + ERGE:
COMORBILIDADES (%)

a) Negadas

b) Artritis Reumatoide

Dislipidemia
d) Di'al;etes Mellitus
é) Hiperten;ién Arterial
~ ). Hipotiroidismo
g) Nédulo Tiroideo.
) Osfeoartro‘sis
i) Rinitis Alérgica

J) Asma Bronquial




EFECTOS ADVERSOS(%) =

a) Se convierte a transoral por dolor

" importante

b) Ninguno

HALLAZGOS ENDOSCOPICOS (¢

1: Eséfago
Normal
2: Estémago

a) Restos alimentarios

b) Gastritis atrofica

c) P&Iipos o [2] aspectb fundico
d) Gastritis erosiva
3: Duodeno
) Normal
b) Bulboduodenitis

¢) No valorado.
4: Toma de biopsias
a) Si

b) No

5: Hernia hiatal

a) Si
b) No




Tabla 2. Estadisticas poblacionales por grupos de estudio.

Género (M,F)

Edad media (afios) .

Score de Beck

Score PHQ-Q

Parametro

T/A Sistélicé Inicio (mmHg)
T/A Diastdlica Inicio (mmHg)
Frec. Cardiaca inicio (lpm)
SO2 de inicio (%)
T/A Sistélica Durante (mmHg)
T/,.L\ Diastélica Durante (mmHg)
Frec. Cardiaca Durante (lpm)
SO2 Durante (%)

_ T/A Sis.télica Final (mmHg)
T/A Diastdlica Final (r;‘lmHg) i
Frec. Cardiaca Final (lom)

SO2 Final (%)

Tiempo de endoscopia (min) [ lotlydes 4 10




Tabla 4: Escala numérica de.Ansiedad y Dolor periprocedimiento.

Parametro

Ansiedad ANTES (0-10)

Ansiedad DURANTE (0-1

Ansiedad FINAL

Dolor DURANTE (0-1

Dolor FINAL (0-10)

Parametro

Preg. 1 — 24hrs
2 — Ohrs
2- 24hrs

3 — 24hrs

4 — 24hrs




Promedio — Ohrs. {Max

24hrs




13.6 CONSENTIMIENTO INFORMADO

Tolerabilidad de la Nasoendoscopia utilizando

Titulo del Estudio material audiovisual de distraccion
adyuvante a anestésico local.

Nombre del Investigador | Dr. José Alberto Gonzalez Gonzalez

Principal

Servicio / Departamento Gastroenterologia

Teléfono de Contacto 8184616607

Persona de Contacto Dr. Daniel Eduardo Benavides Salgado

Version de Documento 2.0

Fecha de Documento Mayo 2019

Usted ha sido invitado(a) a participar en un estudio de investigacion. Este documento contiene
informacién importante acerca del propédsito del estudio, lo que Usted hara si decide participar,
y la forma en que nos gustaria utilizar su informacion personal y la de su salud.

Puede contener palabras que Usted no entienda. Por favor solicite a su médico o al personal
del estudio que le explique cualquier palabra o informacién que no le quede clara.

¢CUAL ES EL PROPOSITO DEL ESTUDIO?

Estudiar si un estudio que se realiza con mucha frecuencia, como la endoscopia superior (ver
el interior de su esdfago, estdmago y primera parte del intestino delgado) puede ser mas
tolerable para los pacientes, mediante la reproduccién de un video relajante durante el estudio.
¢CUAL SERA LA DURACION DEL ESTUDIO Y CUANTOS PARTICIPANTES HABRA EN
ESTE ESTUDIO?

La duracién del estudio sera de 1 afio. De mayo 2019 a mayo 2020. Se ha calculado incluir 54
pacientes. i
¢CUALES SON LOS REQUISITOS QUE SE TOMARAN EN CUENTA PARA MI
PARTICIPACION?
Los requisitos que se tomaran en cuenta son:
Que tenga usted de 18 a 65 afios de edad, y que tenga indicacidn de realizarse una
endoscopia, por haber tenido alguna molestia de las siguientes:

e Sensacion de ahogo.

e Sintomas de reflujo (agruras) de larga duracién, que no resuelven con medicamentos.

e Ardor en la boca del estomago, que se llene muy rapido con las comidas, sin datos de

pérdida de peso o sangrado por vémito o evacuacion.
e Dolor en el pecho no relacionado con el corazon.

Los criterios para NO ser candidato a participar/Criterios de eliminacién en el estudio son los
siguientes:

* Que no pueda pasar los alimentos, que se le “atoren”

* Que haya bajado mucho de peso, o haya tenido vémito con sangre, o evacuacion con

sangre.

+ Uso de aspirina o medicamentos que adelgazan la sangre.

* Que haya tenido sangrado de la nariz en varias ocasiones.

*  Que haya tenido una lesién importante en la nariz.

* Que usted tenga sinusitis crénica.

*  Que le hayan realizado cirugias de la nariz.

* Que usted tenga mucha ansiedad o nerviosismo (se le haran unas pruebas)

*  Que usted no quiera participar.




¢CUAL ES EL TRATAMIENTO DEL ESTUDIO?
En realidad, al ser un procedimiento diagnéstico, no ocupa ningun tratamiento.

:CUALES SON LOS PROCEDIMIENTOS QUE SE ME REALIZARAN?

El procedimiento que le realizaremos se llama Nasoendoscopia. Esta es una modalidad de
endoscopia en la cual se utiliza un endoscopio de un tamafio muy pequefio, equivalente a un
popote. A continuacion, le ofreceremos una breve explicacion del estudio.

El doctor checara sus fosas nasales, para ver por cual respira usted mejor. Después, se le
aplicara un spray en cada una de sus fosas nasales. Posteriormente aplicara un gel con
anestesia, el cual se introducira hasta que toque la parte posterior de su garganta; esto se
repetira en varias ocasiones hasta que usted no sienta molestia alguna. Luego, es posible que
se le coloque un visor de realidad virtual, donde tendra unas imagenes de video, y musica para
que usted se sienta mas comodo. Después de unos minutos, el doctor iniciara el
procedimiento, le pedira que respire hondo y que trague su saliva si asi es necesario. Durante
el estudio usted podra hablar y hacerle saber al doctor si tiene algiin malestar. Una vez
introducido el endoscopio, usted sentird burbujas o movimiento en su estémago, esto es
porque se insufla un poco de aire, el cual después se retira con el mismo endoscopio. Si es
necesario, el doctor tomara algunas muestras con una pequefia pinza o un cepillo; esto no
representara para usted ningin malestar o riesgo. Las muestras tomadas se enviaran a
analizar, al departamento de Patologia Clinica del hospital. Un dia después del estudio, le
contactaremos por teléfono para hacerle una encuesta, para ver como se sintié durante el
estudio, y ver que usted se sienta bien. Posteriormente se le programara una cita a la consulta
de Gastroenterologia, para valorar sus resultados.

¢QUE VA A HACER S| USTED DECIDE PARTICIPAR EN ESTE ESTUDIO?
Si Usted acepta participar, solo tendra que venir a su estudio.

¢CUALES SON LOS POSIBLES RIESGOS O MOLESTIAS?

e Al momento de colocarle la canalizacién venosa, puede tener minimo sangrado o algo
de dolor en el area.

e Al realizarle la nasoendoscopia, puede sentir molestias principalmente al momento de
introducir el tubo del endoscopio, pero para esto se le pondra anestesia por sus fosas
nasales.

e Pudiera presentar sangrado nasal después del estudio, esto es minimo y no tiene
ningun riesgo.

e En menos del 1% de los pacientes a los que se les hace una nasoendoscopia, pueden
tener complicaciones como perforacion intestinal o sangrado. Esto es en un porcentaje
muy minimo, y todos los procedimientos se hacen con la mayor seguridad posible.

¢CUALES SON LOS POSIBLES BENEFICIOS PARA USTED O PARA OTROS?

El beneficio posible para usted, es que tenga una mejor tolerancia al estudio de la
nasoendoscopia, con menos dolor, mayor comodidad, y menos efectos secundarios por
anestesia.

(QUE OTROS PROCEDIMIENTOS O TRATAMIENTOS PODRIAN ESTAR DISPONIBLES
PARA USTED?

En caso de que no desee participar en la realizacion del estudio, se puede realizar una
endoscopia superior de cualquier modo, ya sea por la nariz o por la boca.

¢SU PARTICIPACION EN ESTE ESTUDIO LE GENERARA ALGUN COSTO?

No le costara nada adicional a lo que ya habria pagado por el estudio de la endoscopia, ya que
usted tiene indicacion para realizarse el estudio.

¢SE LE PROPOR’CIONARA ALGUNA COMPENSACION ECONOMICA PARA GASTOS DE
TRANSPORTACION?




A Usted no se le proporcionara ninguna compensacion para sus gastos de transportacion.

;RECIBIRA ALGUN PAGO POR SU PARTICIPACION EN ESTE ESTUDIO?
Usted no recibira ningtin pago por la participacion en este estudio.

¢SE ALMACENARAN MUESTRAS DE SANGRE O TEJIDOS PARA FUTURAS
INVESTIGACIONES?
No.

¢ QUE DEBE HACER S| LE PASA ALGO COMO RESULTADO DE PARTICIPAR EN ESTE
ESTUDIO?

En realidad, el estudio no le causara mas riesgo al momento de realizarse la nasoendoscopia.
En caso de que presente alguna complicacion debido a la nasoendoscopia, favor de contactar
los numeros de atencion que se le dieron al momento de programar el estudio.

¢ CUALES SON SUS DERECHOS COMO SUJETO DE INVESTIGACION?

Si decidiera participar en este estudio, Usted tiene derecho a ser tratado con respeto,
incluyendo la decision de continuar o no en el estudio.

Usted es libre de terminar su participacion en este estudio en cualquier momento.

¢ PUEDE TERMINAR SU PARTICIPACION EN CUALQUIER MOMENTO DEL ESTUDIO?
Su participacién es estrictamente voluntaria. Si desea suspender su participacion, puede
hacerlo con libertad en cualquier momento. Si elige no participar o retirarse del estudio, su
atencién médica presente y/o futura no se vera afectada y no tendra sanciones ni perdera los
beneficios a los que Usted tendria derecho.
Su participacién también podra ser suspendida por el médico del estudio, sin su
consentimiento, por cualquiera de las siguientes causas:

e Que el estudio haya sido cancelado.

e Que el médico considere que es lo mejor para Usted.

e Que necesita algtin procedimiento o medicamento que interfiere con esta investigacion.

e Que no haya seguido con las indicaciones del médico, lo que pudiera traer como

consecuencias problemas en su salud.

Si Usted decide retirarse de este estudio, debera realizar lo siguiente:
Informar a su médico que desea retirarse del estudio.

:COMO SE PROTEGERA LA CONFIDENCIALIDAD DE SUS DATOS PERSONALES Y LA
INFORMACION DE SU EXPEDIENTE CLIiNICO?

Si acepta participar en la investigacién, el médico del estudio obtendra y registrara informacion
personal confidencial acerca de su salud y de su tratamiento.

Esta informacién no contendra su nombre completo ni su domicilio, pero podra contener otra
informacion acerca de Usted, tal como sus iniciales y su fecha de nacimiento.

Toda esta informacién tiene como finalidad garantizar la integridad cientifica de la
investigacion.

Su nombre no sera conocido fuera de la Institucién al menos que lo requiera nuestra Ley.

Usted tiene el derecho de controlar el uso de sus datos personales de acuerdo a la Ley Federal
de Proteccién de datos Personales en Posicidn de Particulares, asi mismo de solicitar el
acceso, correccién y oposicion de su informacion personal. La solicitud sera procesada de
acuerdo a las regulaciones de proteccion de datos vigentes. Sin embargo, cierta informacion no

podra estar disponible hasta que el estudio sea completado, esto con la finalidad de proteger la
integridad del Estudio.

La Facultad de Medicina y Hospital Universitario, asi como el Investigador seran los
responsables de salvaguardar la informacién de acuerdo con las regulaciones locales.

Usted tiene el derecho de solicitar por escrito al médico un resumen de su expediente clinico.




La informacién personal acerca de su salud y de su tratamiento del estudio podra procesarse o
transferirse a terceros en otros paises para fines de investigacion y de reportes de seguridad,
incluyendo agencias reguladoras locales (Secretaria de Salud SSA), asi como al Comité de
Etica en Investigacion y al Comité de Investigacion de nuestra Institucion.

Para los propésitos de este estudio, autoridades sanitarias como la Secretaria de Salud y el
Comité de Etica en Investigacion y/o el Comité de Investigacion de nuestra Institucion, podran
inspeccionar su expediente clinico, incluso los datos que fueron recabados antes del inicio de
su participacion, los cuales pueden incluir su nombre, domicilio u otra informacion personal.

En caso necesario estas auditorias o inspecciones podran hacer fotocopias de parte o de todo
su expediente clinico. La razon de esto es asegurar que el estudio se esta llevando a cabo
apropiadamente con la finalidad de salvaguardar sus derechos como sujeto en investigacion.

Los resultados de este estudio de investigacion podran presentarse en reuniones o en
publicaciones.

La informacién recabada durante este estudio sera recopilada en bases de datos del
investigador, los cuales podran ser usados en otros estudios en el futuro. Estos datos no
incluiran informacion médica personal confidencial. Se mantendra el anonimato.

Al firmar este documento, Usted autoriza el uso y revelaciones de la informacién acerca de su
estado de salud y tratamiento identificado en esta forma de consentimiento.

No perdera ninguno de sus derechos legales como sujeto de investigacién. Si hay cambios en
el uso de su informacion, su médico le informara.

SI TIENE PREGUNTAS O INQUIETUDES ACERCA DE ESTE ESTUDIO DE
INVESTIGACION, ;A QUIEN PUEDE LLAMAR?

En caso de tener alguna pregunta relacionada a sus derechos como sujeto de investigacion de
la Facultad de Medicina y Hospital Universitario podra contactar al Dr. José Gerardo Garza
Leal, Presidente del Comité de Etica en Investigacién de nuestra Institucion o al Lic. Antonio
Zapata de la Riva en caso de tener dudas en relacién a sus derechos como paciente.

Comité de Etica en Investigacién del Hospital Universitario “Dr. José Eleuterio
Gonzalez”.

Av. Francisco |. Madero y Av. Gonzalitos s/n

Col. Mitras Centro, Monterrey, Nuevo Leén México.

CP 64460

Teléfonos: (81) 83294000 ext. 2870 a 2874

Correo electrénico: investigacionclinica@meduanl.com

Numero telefénico de emergencia: 8184616607 (Dr. Daniel Eduardo Benavides Salgado)
RESUMEN CONSENTIMIENTO

PARA LLENAR POR EL SUJETO DE INVESTIGACION

Y participacion es completamente voluntaria.

L Confirmo que he leido y entendido este documento vy la informacién proporcionada del
estudio.

L] confirmo que se me ha explicado el estudio, que he tenido la oportunidad de hacer
preguntas y que se me ha dado el tiempo suficiente para decidir sobre mi participacion.
Sé con quién debo comunicarme si tengo mas preguntas.




[] Entiendo que las secciones de mis anotaciones médicas seran revisadas cuando sea
pertinente por el Comité de Etica en Investigacion o cualquier otra autoridad regulatoria
para proteger mi participacion en el estudio.

O] Acepto que mis datos personales se archiven bajo codigos que permitan mi
identificacion.

] Acepto que mis materiales bioldgicos (sangre, tejidos) recolectados puedan usarse
para los fines que convengan a este estudio.

U Acepto que mi médico general sea informado de mi participacién en este estudio.

U Acepto que la informacion acerca de este estudio y los resultados de cualquier examen
o procedimiento pueden ser incluidos en mi expediente clinico.

L] confirmo que se me ha entregado una copia de este documento de consentimiento

firmado.
Nombre del Sujeto de Investigacion Firma
Fecha
PRIMER TESTIGO
Nombre del Primer Testigo Firma
Direccién
Fecha Relacion con el Sujeto de Investigacion

SEGUNDO TESTIGO

Nombre del Segundo Testigo Firma

Direccién




Fecha Relacién con el Sujeto de Investigacion

PERSONA QUE OBTIENE CONSENTIMIENTO

He discutido lo anterior y he aclarado las dudas. A mi mas leal saber y entender, el sujeto esta
proporcionando su consentimiento tanto voluntariamente como de una manera informada, y
gllella posee el derecho legal y la capacidad mental suficiente para otorgar este
consentimiento.

Nombre de la Persona que obtiene el Consentimiento Firma




CAPITULO XI
14: RESUMEN AUTOBIOGRAFICO

Daniel Eduardo Benavides Salgado
Candidato a Médico Subespecialista en Gastroenterologia y Endoscopia
Digestiva.
Tesis: “Tolerabilidad de la nasoendoscopia utilizando material audiovisual de
distraccion como adyuvante a anestesia local.”
Campo: Ciencias de la Salud.
Datos Personales: Nacido en Monterrey, Nuevo Leén, México, el dia 3 de
noviembre de 1989, hijo del MES Mauricio Benavides Villanueva, y de la
MCE Maria del Refugio Salgado Enriquez. Segundo de tres hijos.
Educacion: Estudié sus estudios preescolares en la Escuela Profesor
Miguel F. Martinez (Anexa a la Normal) (1993-1995). Realiz6 su educacion
primaria durante los primeros 5 afios en la Escuela Primaria Profr. Pablo
Cantl Villarreal (Anexa a la Normal) (1995-2000), cursando el sexto afio en
la Escuela Primaria Profr. Oziel Hinojosa Garcia (2000-2001). Recibioé su
educaciéon secundaria durante el primer afio en la Escuela Secundaria #50
Profr. José Vasconcelos (2001-2002) y los siguientes dos afios en la
Escuela Secundaria #19 Profr. Jesus Cantl Leal (2002-2004). Realiz6 su
bachillerato en modalidad bilingtie en la Preparatoria #15 de la Universidad
Autonoma de Nuevo Ledn (2002-2004). Realizé la licenciatura de Médico
Cirujano Partero en la Facultad de Medicina de la U.A.N.L. del afio 2006 al
ano 2012, siendo premiado con el Premio del Desempefio a la Excelencia

CENEVAL.




Experiencia Profesional: Realizé su Servicio Social (2012-2013) en el area
de Urgencias del Hospital Metropolitano de Monterrey, NL. Realiz6 su
especialidad en Medicina Interna desde marzo de 2014 hasta febrero de
2018, en el Hospital Universitario Dr. José Eleuterio Gonzalez.

Actualmente desempefia funciones como jefe de residentes de
Gastroenterologia y Endoscopia Digestiva, con propésito de terminar dicha

residencia en febrero de 2021.




5 I NUE EON ACULTAD DE MEDICINA Y HOSPITAL UNIVERSITARIO
UNIVERSIDAD AUTONOMA DE NUEVO LEON FACULTAD

Dr. med. Felipe Arturo Morales Martinez
Subdireccién de Estudios de Posgrado

Presente.-

Por medio de la presente se le informa, que se realiz6 la utilizacidn de la herramienta Turnitin y no

se considera que exista evidencia de plagio en el trabajo de tesis del Dr. Daniel Eduardo Benavides
Salgado, presentando un indice de similitud de 3%.

Agradeciendo de antemano su atencién a la presente, me despido de usted.

Atentamente.-

Monterrey N.L., 15 de diciembre del 2020

f Jesis Maldonado Garza
Jede gfel Servicio de Gastroenterologia y

Endoscopia Digestiva
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www.gastroenterologia.org
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