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RESUMEN
Alumno: Dr. Tomas Edgar Benavides Zavala
Candidato para el grado de: Especialista en Cirugia General

Titulo del Estudio: "Uso de sutura absorbible en el tejido celular subcutaneo y su
impacto en la reduccion de colecciones en heridas quirirgicas abdominales

experiencia en el Hospital Universitario “Dr. José Eleuterio Gonzalez”
Area de Estudio: Cirugia General

Numero de Paginas: 42

Marco tedrico: Las suturas, mas comunmente, proporcionan soporte mecanico
para la herida cerrada durante su curacion inicial. Se aproximan a los bordes de la
herida y ayudan a mantener el cierre de la herida hasta que el proceso de
cicatrizacion proporcione la fuerza suficiente para que la herida resista el estrés y la

tension.

Materiales y métodos: Estudio retrospectivo, descriptivo comparativo y
observacional. Se realizo en el servicio de cirugia general del Hospital Universitario
“Dr José Eleuterio Gonzalez” en donde se analizaron casos de 30 pacientes que
fueron sometidos a procedimientos quirurgicos abdominales no contaminados en el

periodo de tiempo entre Enero de 2020 — Septiembre 2020.

Resultados: La estancia hospitalaria que se mostré en promedio de todos los
pacientes fue de 11 £ 3.1 dias. Los participantes del grupo A mostraron una media

de 11.2 + 3.4 dias, mientras que los del grupo B mostré una media de 10.9 + 2.9



dias sin mostrar una diferencia significativa entre ambos grupos de estudio. . Del
grupo A, 4 (25%) de los pacientes mostraron seroma, mientras que los 12 (75%) no,
mientras que del grupo B de igual manera 4 (28.5%) mostraron seroma, y los 10

(71.5%) no.

Conclusion: El uso de cierre de tejido celular subcutaneo con sutura absorbible no
mostrd ningin beneficio ni perjudicacion en aquellos pacientes a los cuales se les
realizd, de modo que no hubo disminucién en la incidencia de seroma, de
dehiscencia de la herida, ni disminucién de la estancia hospitalaria a comparacion

de otros métodos utilizados.

PALABRAS CLAVE: Cierre subcutaneo, complicaciones post-quirtrgicas, herida

quirdrgica, suturas,



INTRODUCCION

La funcion de la sutura es restaurar las propias relaciones anatomicas de manera
que la cicatrizacion ocurra en una forma 6ptima. No se conoce a ciencia cierta como
es el proceso de cicatrizacion, de hecho ni podemos mejorarlo en casos en los que
se necesita una cicatrizacion efectiva, ni podemos detenerlo ante la formacion de

heridas hipertréficas y queloides; asi, mientras menos se toque una herida no
complicada, mejor serd su resultado estético y menor sera el riesgo de complicaciones.

Algunos cirujanos lo recomiendan sutura subcutanea, alegando que esto disminuye
las complicaciones de la herida, mientras que otros piensan que es innecesario y

puede aumentar las complicaciones de la herida.



MARCO TEORICO

La laparotomia es una incision quirdrgica que se utiliza para acceder a los érganos
de la cavidad abdominal y es uno de los procedimientos quirtrgicos mas comunes
que se realizan a nivel mundial. Las suturas, mas comunmente, proporcionan
soporte mecanico para' la herida cerrada durante su curacion inicial (1). Se
aproximan a los bordes de la herida y ayudan a mantener el cierre de la herida hasta
que el proceso de cicatrizacién proporcione la fuerza suficiente para que la herida
resista el estrés y la tension. Para la mayoria de los cirujanos, la eleccion de un
material de sutura en un caso dado se debe principalmente a la exposicion al
entrenamiento y a la opinién local, y muchos cirujanos se muestran renuentes a
intentar diferentes técnicas una vez que se han establecido sus preferencias

personales (1,2).

Los cirujanos inciden la piel en la mayoria de los procedimientos quirdrgicos. Las
complicaciones del cierre de la pared abdominal son comunes e incluye seroma,
hematomas, infeccién del sitio quirtrgico (ISQ), dehiscencia, hernia posinsicional y
la formacion de granulomas. La mayoria de las heridas quirdrgicas se suturan por
planos al final del procedimiento. La piel es la capa mas externa de tejido en el
cuerpo humano, y el tejido subcutaneo se encuentra apenas debajo de la misma
(3). El uso de suturas en el tejido subcutaneo después de la cirugia es polémico.
Algunos cirujanos lo recorﬁiendan y afirman que disminuye las complicaciones de
la herida, mientras que otros piensan que es innecesario y puede aumentar las

complicaciones de la herida entre ellas infecciones asociadas a la sutura.



Actualmente hay pruebas de muy baja calidad que son insuficientes para apoyar o
rechazar el cierre subcutaneo (CSC) después de laparotomia exploradora. El uso
del CSC tiene el potencial de afectar los resultados de los pacientes y la utilizacion
de recursos sanitarios. Son necesarios ensayos adicionales bien disefados con

bajo riesgo de sesgo (4,5).

En otras partes anatdmicas del cuerpo se ha comprobado que el cierre del tejido
celular subcutaneo disminuye el riesgo de aparicion de colecciones como es el caso
de las plastias inguinales en comparacion con vendaje compresivo y en cirugias de
cuello como cervicotomias. En un estudio de cirugia plastica en el cual realizaron
cierre de fascia de Scarpa posterior a realizar liposucciones abdominales y
abdominoplastias encontraron que el cierre de la fascia de Scarpa con sutura
absorbible se relaciondé con disminucion en la formacion de seromas en su
equivalente al uso de drenajes en lecho quirlirgico. Se cree que al momento de
realizar sutura simple sobre tejido celular subcutaneo disminuye el espacio muerto
entre los tejidos y esto favorece la cicatrizacion y disminucion en la formacion de
colecciones: hay quienes argumentan que dicho cierre aumenta la infeccion de
heridas debido al aumento inflamatorio de la zona por la reaccion a cuerpo extrano
de la sutura con la posterior colonizacion de bacterias e ISQ todo esto sin actual

comprobacion cientifica (6).



ANTECEDENTES

En tercer lugar, el éxito de la cicatrizacion de heridas mediante técnicas de cierre
de heridas__puede ser un desafio con el aumento del grosor de la grasa subcutanea
(GSC) en pacientes obesos (7). Esto se debe a que se descubrio que la GSC es un
predictor significativo de infecciones del sitio quirtirgico después de la laparotomia
de linea media y cirugias colorrectales (8). En particular, los estudios demostraron
distintos valores de corte de TSF que oscilaron entre 220 mm y 230 mm para el

desarrollo de complicaciones de la herida (9).

Los resultados relacionados con los resultados de la herida después de diferentes
técnicas de aproximacion fueron contradictorios. Por ejemplo, un metaanalisis que
incluy6 seis ensayos clinicos aleatorios (ECA) mostro que el cierre de la sutura en
mujeres con> 2 cm de GSC condujo a una reduccion de la dehiscencia superficial
de la herida (DSH) en un 34%, y esto fue potencialmente atribuible a la prevencion

del seroma (10).

Manoharan et al evaluaron los resultados de las heridas en 60 pacientes que se
sometieron a aproximacion de sutura o drenajes de succion subcutanea en el
postoperatorio (11). Los autores encontraron efectos beneficiosos de los drenajes
por succion, ya que redujeron la incidencia de ISQ y DSH posoperatorios en

comparacion con el cierre primario de la piel.

Otros informes no mostraron diferencias significativas entre los métodos de
tratamiento posoperatorio de heridas. En un gran ECA realizado en un

departamento de oncologia ginecoldgica estadounidense, Cardosi et al no revelaron



diferencias en las tasas de todas las complicaciones de la herida, incluyendo DSH,
celulitis, seroma, hematoma y absceso, después de las incisiones en la linea media

en pacientes con 23 cm de GSC (12)

No hay evidencia estadistica sobre el método éptimo y mas seguro de cierre de
heridas en mujeres obesas sometidas a cirugias ginecologicas. Los pacientes con
TSF de al menos 3 cm deben ser considerados y monitoreados adecuadamente
para la prevencion de complicaciones de la herida, particularmente pacientes
clinicamente vulnerables, como aquellos con anemia preoperatoria, malignidad e
hipoalbuminemia. Los casos complicados durante y después de las operaciones
deben revisarse minuciosamente para detectar interrupciones infecciosas y

mecanicas de la herida (12).

Revisando antecedentes nacionales no se cuenta con estudios donde se halla
investigado el cierre de tejido celular subcutdneo en heridas quirdrgicas
abdominales con sutura absorbible utilizando punto de afrontamiento simple de 1.5
cm de distancia entre uno y otro, ni estudios relacionados en el area de cirugia

general (13).



PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Actualmente las colecciones en heridas quirdrgicas abdominales son la
complicacién temprana mas frecuente con una incidencia de presentacion del 40%,
esto representa prolongacion en la estancia de internamiento postoperatorio y
mayor consumo de recursos intrahospitalarios. Algunos cirujanos lo recomiendan la
sutura subcutanea, alegando que esto disminuye las complicaciones de la herida,
mientras que otros piensan que es innecesario y puede aumentar las

complicaciones de la herida.



JUSTIFICACION

La mayoria de los procedimientos quirtirgicos incluyen un corte en la piel que le
permite al cirujano obtener acceso al sitio quirrgico. La mayoria de las heridas
quirtrgicas se cierran de forma completa al final del procedimiento. El cuerpo
humano tiene capas muiltiples de tejidos, y la piel es la capa mas externa. El tejido
conjuntivo laxo apenas debajo de la piel se denomina tejido subcutaneo, y en
general contiene grasa. Existen dudas acerca del cierre del tejido subcutaneo
después de la cirugia: algunos cirujanos prefieren el cierre del tejido subcutaneo,
debido a que consideran que el mismo cierra el espacio muerto y da lugar a una
disminucion en las complicaciones de la herida entre ellos seromas,; otros
consideran que el cierre del tejido subcutaneo es un paso innecesario que aumenta
la duracion de la cirugia e incluye el uso de material de sutura adicional sin ofrecer
ningun beneficio al contrario lo relacionan con una mayor incidencia de ISQ por
reaccion a cuerpo extrafno de la sutura con posterior infeccion, al momento no hay
ningtin estudio que fundamente que el cierre de tejido celular subcutaneo en heridas
quirtrgicas abdominales disminuya como tal la formacion de seromas (5).

Sin embargo en nuestra area geografica no se ha realizado un estudio con la
finalidad de demostrar si hacer CSC es mejor a comparacion de no realizarlo. Por
lo que se busca contestar la siguiente interrogante: ¢ El CSC con sutura absorbible
disminuye la formacion de seromas en heridas quirlrgicas abdominales no

contaminadas?



HIPOTESIS
HIPOTESIS DE TRABAJO (Ha)

El cierre de tejido celular subcutaneo con sutura absorbible disminuye la formacion
de seromas en heridas quirtrgicas abdominales no contaminadas en el “Hospital

Universitario Dr. José Eleuterio Gonzalez".
HIPOTESIS NULA (H0)

El no cerrar el tejido celular subcutaneo con sutura absorbible disminuye el riesgo
en la formaciéon de seromas en heridas quirtrgicas abdominales no contaminadas

en el “Hospital Universitario Dr. José Eleuterio Gonzalez".
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OBJETIVOS
OBJETIVO PRIMARIO

— Determinar y comparar las ventajas y desventajas de cerrar el tejido celular
subcutaneo con sutura absorbible en heridas quirdrgicas abdominales no

contaminadas en el periodo de Enero 2020 - Septiembre 2020.
OBJETIVOS SECUNDARIOS

— Analisis de la muestra utilizada en el estudio (comorbilidades, diagndstico
preoperatorio).

— Determinar el porcentaje de cirugia de urgencia y electiva.

— Determinar la distancia entre cada sutura.

— Conocer la frecuencia de la formacién de seromas e infecciones relacionada de
la herida quirargica.

— Conocer la frecuencia en los pacientes con herida quirirgica abdominal.

— Determinar el tiempo promedio de estancia intrahospitalaria en pacientes con

cierre de tejido celular subcutaneo con sutura absorbible vs. sin cierre.

11



MATERIALES Y METODOS

Estudio retrospectivo, descriptivo, comparativo y observacional. Se realizo en el
servicio de cirugia general del Hospital Universitario "Dr José Eleuterio Gonzalez”
en donde se analizaron casos de 72 pacientes que fueron sometidos a
procedimientos quirdrgicos abdominales no contaminados en el periodo de tiempo

entre Enero de 2020 — Septiembre 2020.

Los criterios de inclusion que se integraron para la realizacién de este estudio
fueron: Pacientes mayores de 18 afios, sexo indistinto, pacientes a los que se les
realicen heridas quirlirgicas abdominales no contaminadas, pacientes que no
representen datos de peritonitis o sepsis abdominal, pacientes hemodinamicamente
estables, pacientes con paniculo adiposo mayor a 1 cm, pacientes con
dependientes de ventilacion mecanica, pacientes que hablen el idioma espanol. Los
criterios de exclusion fueron: pacientes con datos de peritonitis bacteriana o sepsis
abdominal, inestabilidad hemodindmica, necesidad de ventilacion mecanica
inmediata, pacientes con paniculo adiposo menor a 1 cm de grosor, pacientes a los
que se les realizd herida quirtrgica abdominal contaminada y heridas quirdrgicas
por puertos laparoscopicos. Por otra parte, los criterios de eliminacion empleados
fueron: datos incompletos en hoja de recolecciéon y aquellos pacientes que se

negaron a participar en el estudio.

La descripcién del disefio de este estudio consisti6 empezando por un analisis de
las variables obtenidas como lo son el peso, indice de masa corporal, diabetes
mellitus tipo 1l, Hipertension arterial sistémica, dislipidemias, diagnostico

preoperatorio, tipo de cirugia y técnica de cierre de herida. Se mantuvieron los

12



registros por medio de folio sin utilizar el nombre o registro de los pacientes para el
manejo de datos y se vincularon dichos folios con el nombre de los pacientes en
una lista que se resguardo por el investigador principal sin acceso para el resto del

equipo de investigacion, ajustandose a las leyes vigentes de proteccion de datos.

En el analisis de variables cualitativas se utilizo la prueba de Chi cuadrada o Prueba
exacta de Fisher en caso de grupos independientes. Para las variables cuantitativas
fueron evaluadas con T student de muestras independientes para distribucion
paramétrica y prueba de U de Mann Whitney para distribuciéon no paramétrica. Un
valor de p<0.05 se tomé como estadisticamente significativo. Se utilizo SPSS

version 21 para realizar el andlisis estadistico.
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RESULTADOS

El estudio fue integrado por 72 pacientes de tal manera que se dividieron en 2
grupos: Grupo A donde se incluyeron los pacientes donde se les realizé cierre
subcutaneo posterior a su operacion (37 participantes) y grupo B donde los
pacientes se clasificaron sin cierre subcutdneo (35 participantes). De los 72
pacientes que se estudiaron, 48 (66.6%) eran hombres y las 24 (33.3%) restantes
mujeres. De los 37 integrantes del grupo A 23 (62.2%) eran hombres y 14 (37.8%)
mujeres, mientras que en el grupo B 22 (62.8%) de los participantes eran hombres

y las 13 (37.2%) restantes mujeres.

Género: Grupo A Género: Grupo B
D 37.20
% B _ %
62.20 62.80
% %
= Hombres =& Mujeres = Hombres = Mujeres

Figura 1. Género de pacientes

La edad de los pacientes en general obtuvo un promedio de 41.23 + 10.64 afios. En
el grupo A se mostré una edad media de 39.94 £ 11.83 anos, mientras que en el

grupo B la media de edad fue de 42.71 + 9.30 afios p= 0.22, no significativo.
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Figura 2. Edad de pacientes

De los antecedentes personales patolégicos mas comunmente presentados en la
poblacién general el mas frecuente fue el sobrepeso, mostrandose en 38 (52.7%)
de los participantes. En el grupo A, al igual que la poblacién genera., el sobrepeso
fue lo mas presentado en 14 (37.8%) de los casos, 9 (24.3%) de los pacientes eran
obesos, 11 (29.7%) se reportaron con DM Il, y solo 2 (5.4%) era hipertenso. En el
grupo B, 15 (42.8%) tenian sobrepeso, 10 (28.5%) obesidad, otros 10 (28.5%)

mostraron DM Il, asi como los 7 (20%) restantes tenian HTA).

ANTECEDENTES PERSONALES PATOLOGICOS: Grupo A

Antecedente Total de pacientes Porcentaje
Sobrepeso 14 37.8%
Obesidad 9 24.3%
DMII 1 29.7%
HTA 2 5.4%
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ANTECEDENTES PERSONALES PATOLOGICOS: Grupo B

Antecedente Total de pacientes Porcentaje
Sobrepeso 15 42.8%
Obesidad 10 28.5%
DMII 10 28.5%
HTA 7 20%

Tabla 1. Antecedentes personales patoldgicos

Dentro de los antecedentes personales no patolégicos se reportoé que en el grupo A
16 (43.2%) consumian tabaco, 11 (29.7%) tenian alcoholismo mientras que 9
(24.3%) no tenian ningiin APNP. En el grupo B 10 (28.5%) personas acostumbraban
el consumo de tabaco, 7 (20%) tenian alcoholismo, mientras que los 16 (45.7%)

pacientes restantes no mostraron ningun APNP.

ANTECEDENTES PERSONALES NO PATOLOGICOS: Grupo A

Antecedente Total de pacientes Porcentaje

Tabaquismo 16 43.2%

Alcoholismo 11 29.7%
Sin APNP 9 24.3%

ANTECEDENTES PERSONALES NO PATOLOGICOS: Grupo B

Antecedente Total de pacientes Porcentaje

Tabaquismo 10 28.5%

Alcoholismo 7 20%
Sin APNP 16 45.7%

Tabla 2. Antecedentes personales no patolégicos
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La estancia hospitalaria que se mostré en promedio de todos los pacientes fue de
11 + 3.1 dias. Los participantes del grupo A mostraron una media de 11.2 + 3.4 dias,
mientras que los del grupo B mostré una media de 10.9 + 2.9 dias sin mostrar una

diferencia significativa entre ambos grupos de estudio. p= 0.45, no significativo.

Estancia hospitalaria

16
14
12

10

Figura 3. Estancia hospitalaria

La herida quirtrgica mas frecuente a la hora de la elaboracion de este estudio fue
la herida limpia que se hizo en 43 (59.7%) de las ocasiones, mientras que las 29
(40.3%) restantes fueron heridas limpias-contaminadas, hablando de la poblacion
en general. Del grupo A, el tipo de herida quirirgica que se realizo con mas
frecuencia fue la limpia, llevandose a cabo en 21 (56.7%) ocasiones, y las heridas
limpias-contaminadas se realizaron en 16 (43.3%) ocasiones. En el grupo B en 22
(62.8 %) ocasiones la herida quirdrgica fue limpia, mientras que en 13 (37.2%) fue

limpia-contaminada.
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HERIDAS QUIRURGICAS: G GRUPO B

A

MW Limpia ® Limpia-contaminada W Limpia ® Limpia-quirurgica

Figura 4. Clasificacion de las heridas quirtrgicas

Se registrd si hubo presencia de coleccion en la poblacién total, en donde 19
(26.4%) mostraron seroma, mientras que las 53 (73.6%) pacientes restantes no
desarrollaron coleccién alguna. Del grupo A, 9 (24.3%) de los pacientes mostraron
seroma, mientras que los 28 (75.7%) no, mientras que del grupo B de igual manera
10 (28.6%) mostraron seroma, y los 25 (71.4%) no. Los resultados reportados no

mostraron diferencias significativas entre ambos grupos.
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Figura 5. Prevalencia de desarrollo de seromas.

Ademas del seroma, se reportaron otras complicaciones observadas en los
pacientes como lo es la fiebre y la dehiscencia de la herida. En el grupo A se report6
fiebre en 5 (13.5%) de los pacientes de igual manera que en 5 (13.5%) de ellos se
mostré dehiscencia de la herida, mientras que los 27 (73%) pacientes restantes no
reportaron ninguna otra complicacién. En el grupo B, 5 (14.3%) de los pacientes
desarrollaron fiebre, mientras que solo en 2 (5.7%) paciente se observo dehiscencia
de la herida, por otra parte, los 28 (80%) pacientes restantes no mostraron otra
complicaciéon. No se observaron diferencias significativas ante los resultados de

ambos grupos.
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OIRAD COMPLIGRONES: OTRAS COMPLICACIONES:
GRURGLA GRUPO B

13.50% 14.30%

13.50%

s Fiebre | = Fiebre
= Dehiscencia de la herida = Dehiscencia de |a herida
m Sin otras complicaciones ‘ - ® Sin otras complicaciones

Figura 6. Otras complicaciones
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DISCUSION

Se asignd al azar en 6 estudios un total de 815 participantes a cierre subcutaneo
(410 participantes) o ningun cierre subcutaneo (405 participantes) en seis ensayos
que proporcionaron datos para esta revision (12,14-18). En estos seis ensayos, el
7.7% de los participantes (63/815 de los participantes) desarrollaron infeccién
superficial del sitio quirtrgico (1SQ). En nuestro estudio, de igual manera no se
observaron diferencias significativas en el porcentaje de pacientes que
desarrollaron seroma posterior a la cirugia. No hubo informacion suficiente para
determinar si la proporcion general de participantes que desarrollaron 1SQ diferia
entre las diferentes clases de heridas, como heridas limpias o limpias contaminadas.
Dos ensayos informaron dehiscencia superficial de la herida (12,16) en general, el
7.9% (17/215) de los participantes desarrollaron dehiscencia superficial de la herida.
En nuestro estudio tanto en el grupo A, como en el B se presentaron pocos casos
donde hubo dehiscencia de la herida, ambos grupos con nimero de casos similares
sin mostrar diferencias significativas. Los otros ensayos no informaron este
resultado, pero no esta claro si esto se debié a que el problema no surgi6 o porque
no se midio la dehiscencia superficial de la herida. No hubo diferencias significativas
entre los grupos de cierre para la dehiscencia superficial de la herida en los ensayos
que informaron este resultado. Sélo un ensayo informé dehiscencia profunda de la
herida (16); en este ensayo, el 8,3% (5/60) de los participantes desarrollaron el
problema. Los autores del ensayo informaron la dehiscencia profunda de la herida
como "ruptura profunda de la herida" (ruptura de la herida en mas de 1 cm de

profundidad) y dehiscencia completa de la herida (16). No existe una definicion
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estandar para la dehiscencia de la herida profunda, y la definicién utilizada por los
autores puede ser una de las razones de la alta incidencia de dehiscencia de la
herida profunda informada en este ensayo (16), es decir, algunas dehiscencias de
la herida consideradas superficiales en algunos ensayos pueden haber sido
considerados como dehiscencia profunda de la herida en este ensayo. La falta de
una definicion estandar para algunas complicaciones de la herida puede dificultar la
comparacion de diferentes intervenciones y es un area que necesita atencion
urgente. No hubo diferencias significativas en la duracion de la estancia hospitalaria
entre los grupos, aunque no se sabe si esto se debe a una falta de efecto o una falta
de evidencia de efecto. Los intervalos de confianza para estos resultados fueron
amplios y no se pueden descartar beneficios o dafios significativos del cierre
subcutaneo. También es digno de mencién que ninguno de los ensayos evaluo el
impacto del cierre subcutaneo en la calidad de vida, los resultados a largo plazo de
los pacientes (el periodo de seguimiento en los ensayos varié entre una semana y
dos meses después de la cirugia) o las implicaciones financieras para el financiador
de la salud. Dado que el cierre del tejido subcutaneo es un paso adicional en la
cirugia, aumentara el tiempo de operacion en un grado que depende de la longitud
de la incision. El cierre subcutaneo también implica el uso de material de sutura
adicional. Se desconoce si este aumento de costos, debido al aumento del tiempo
operatorio y al uso de materiales de sutura, se compensa con una disminucion de
las complicaciones de la herida, una posterior reduccién de los costos de manejo y

un aumento en la calidad de vida.

22



CONCLUSIONES

El uso de cierre de tejido celular subcutaneo con sutura absorbible no mostré ningun
beneficio ni perjudicacion en aquellos pacientes a los cuales se les realizd, de modo
que no hubo disminucién en la incidencia de seroma, de dehiscencia de la herida,
ni disminucidon de la estancia hospitalaria a comparacién de otros métodos

utilizados.

Dado que es poco probable que la mortalidad se vea afectada por el uso (o no uso)
del cierre subcutaneo, la calidad de vida y los costos seran los principales factores

que determinaran qué intervencion recomiendan los financiadores de la salud.
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RESUMEN AUTOBIGRAFICO

Nacido en Reynosa, Tamaulipas el 28 de noviembre de 1988 cursando la
Licenciatura de Medico Cirujano y Partero en la Facultad de Medicina de la
Universidad Autonoma de Nuevo Ledn (Generacion 2007-2013), posteriormente
realizo servicio social en centro de salud rural Ciénega de Flores, Nuevo Ledn
(2013-2014,) posteriormente ingreso a la Especialidad de Cirugia General en el

Hospital Universitario "Dr. José Eleuterio Gonzalez", Generacion 2016-2021.
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ANEXOS

UNIVERSHDALS AUTONNA BE MUEVO LEON FACULTAD DE MEDICIA ¥ HOSMTAL UNIVERSITARIO

Estrado Dr. Rodriguez:

En respuesta a su solicitud con nimero de ngreso PI20-00283 con fecha del 07 de Septiembre
del 2020, recibda en las oficinas de 3 Secretaria de Investigacidn Clinica de s Subdireccdn de
investigacion, se extisnde la siguiente notificacion con fundamento en o articulo 41 BIS de ia Ley
General de Salud; ios articulos 14 incso VI, §9 inciso i, 102, 111 y 112 del Decreto que modificaa
la Ley General de Salud en Materia de InvesSgacidn para a salud publcado el dia 2 de sbnl del
2014, ademas de o establecido en ios puntos 44 62 632 8 8 y § de la Norma Ofical Mexicans
NOM-012-S5A3-2012. que establece i08 Crterics para @ ¢jecucion dé proyecios de |

para la salud en seres humanos; asi como por ¢l Reglamento intamo de Investigacion de nuastra
Institucion

Se o informa que of Comitd a mi cargo ha determmado que su proyecto da investigacion clinca
abajo mencionado cumple con la calidad técnica y ef mérto centifico para garantizar la correcta
conduccitn gue la sociedad mexicana demanda, por 'o cuai ha sido APROBADO.

Titulado “Uso de sutura absorbible en el tejido celular subcutineo y su impacto en la
reduccién de colecciones en heridas quirdrgicas abdominales Experiencia en el Hospital
Universitario “Dr. José Eleuterio Gonzalez™

De igual forma los siguientes cocumentos
» Extensc de Protocolo de Investigacion, versidn 2 0 de facha 15-Oct-2020

Por 'o tarto usted ha sdo autorizado para realkzar dicho estudo on o Servicio de Cirugia
General del Hospial Universitanio como Investigador Responsable Su proyecto aprobado ha sdo
registrado con ia clave CG20-00004. La vigencia de aprobacon de este proyecio es al dia 30 de
Noviembre del 2021.

Participando ademis el Dr Tomas Edgar Benavides Zavala como Tesista, & Dr. med Gerardo
Enrigue Mufioz Madonado, NiP Ervey Alexis Banavides Zavala y &l MIP Aaron Abelardo Gandara
Hernéndez como Co-investigadores.

Toda vez que el protocoio onginal, asi como la carta de consentimiento informado o cualquier
documento nvoiucrado en &l proyecto sufran modificacones, éslas deberdn someterse pars su re-

apecbacion

Toda revmidn sera sujeta a los ineamentes de las Buanas Practcas Clincas en Invastigacidn, ia
Ley General de Salud, el Reglamento de la Ley General de Saiud en matena de nvestigacidn para
ia salud, \a NOM-012-55A3-2012, of Reglamento Interno de Investgacon de nuestra institucen,
asl como las cemras reguiationes apicabies

El segumianto continuo al estudo aprobado serd el sguiente

Comité de Investigacion

by Framcaen | Maden y Ay Gorumdan v, Col Minm Cenive, C P 4680, Moniarray N L Wdaos
Tedforos §1 X319 4050, €41 2870 2 2974 Coreg Elcirinitt reoititofinaafred.an com
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UANL

UNIVERSIBAD AUTONOMA I NUEVO LEON FACULTAD DE MECICINA ¥ HOSPITAL UNIVERSITANO

1. Al menos una vez 3l aMo, en base a su naturaleza de nvesbgac:on

2 Cuando cualquser srmienda pudiera o claraments afects calicad técnica, &l ménito cientifico yio
on la conduccion del estudid

3 Cualquier everto 0 nueva informacion que pueda afectar la proporcdn de beneficoingsgo del
estudio

4 Asi mismo llevaremos 3 Cato audtonas por paste da la Cooranacion de Control de Calidad en
Investigacdn sleatoriamente 0 cuando of Comité io solicite

5 Serd nuestra obigacnion realzar vaias de seguimento & su S40 do INveshigacon para que todo
jo antencr s@ encuentre debidamente CONSQNaco. En caso de no apegarse. este Comitd tene ‘a

DR. C. GUILLERMO ELIZONDO RIOJAS
Presxdenta del Comité de Investigacdan

Comité de Investigacion
Jeo Frassisce o Ve y As Coraablon s Col Mias Contro. C P $4460. Morterrey WL Maeka
Teddtonos B1 8329 4250 D 2470 8 2871 Coreo Eectinan itnmsfigusoncinall radsay. om
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UANL

NSO AD AU TUNUAIA DE NI B VI LEGN FACULTAD Of MEDICINA ¥ MOSPITAL UNIVERITASIO

DR. JOSE ANGEL RODRIGUEZ BRISENO.
inveshgador pancipal

Servicio de Cirugia General

Hospital Universitario "Cr. José Elauterio Gonzilez®
Presents.-

Estimado Dr. Redriguez:

En respuesta a su solicitud con numero de ngreso PI20-00283 con ‘echa del 07 de Septiembre
del 2020, recibida en las oficinas de la Secretaria de Investigacidn Clinica de la Sutdireccén de
investigacion, se extende 1a siguiente notificacon con fundamento en o articulo 41 BIS de la Ley
General de Saiud; los articulos 14 ncso VI, 99 inciso |, 102, 109 y 112 del Decreto que modifica 3
1a Ley General de Saiud on Materia de Investigacion para 13 sa'ud pubicado & dia 2 de stnl del
2014, ademas de o establecidoen los puntos 44 62 6328 8 y 9 de la Norma Ofical Mexicana
NOM-012-SSA3-2012. que establece iCs critenios para @ 9jacucion de Proyectos d@ NVestpacion
para la salud en seres humancs, asi como por ol Reglamento intermo de Investgacidn de nuestra
Insttucon.

Se e informa que ef Comité a mi cargo ha determinado que su proyecto de nvestigacion clinica
abajo mencionado cumpie con los aspeclos UCOS NecEsancs para parantzar el bienestar y los
derechos de los sujetos de nvestigacadn que 3 sociedad mexicana demanda, por ko cual ha sido
APROBADO.

Titulado "Uso de sutura absorbible on el tejido celular subcutineo y su Impacto en la
reduccion de colecciones en heridas quirirgicas abdominales Experiencia en el Hospital
Gonzdlez”

De gual forma los sguientes documentos.
* Extenso de Protocolo de Investigacidn, version 2 0 de fecha 15-0ct-2020,

Por lo tanto usted ha sido autorizado para reaiizar dcho estudic en ol Servicio de Cirugia
General del Hospital Universtano como Investgador Responsable Su proyecto aprebado ha sido
registraco con la clave CG20-00004. La vigencia de aproDacion de este proyecto o3 al dia 30 de
Noviembre del 2021.

Partcpando ademas & Dr. Tomas Edgar Benavides Zavala como Tesista, of Dr. mea Gerardo
Enngue Mufoz Malccnado, MIP Ervey Alexis Benavides Zavala y ol MIP Aardn Abelardo Gandara
Hemdandez como Co-invesbgadores.

Teda vez que el proteccio ongnal, asl como la carta de consentimiento informado o cuaiquier
documento mvolucrado en e proyecto sufran modificaciones, ésias Ceberan somelerse Dars su re-
aprobacion.

Teda revisdn y segumento serd sujela a 'os lineamientos de las Buenas Practcas Clinicas en
Investigacion. la Ley General de Salud, el Reglamento de ia Ley General de Sakid en matenia de
investgacon para @ salug, I3 NOM-012-8SA3-2012, ¢! Reglamento Intermo de Investigacsdn de
nuastra Institucdn, asl como las demas requiaciones apicaties

El segumiento continuo al estudio aprobade sara el squiente £ an p

Comité de Etica en Investigacién W ey
Ay Frateman | Mswien y hs Gorgaiios sn Col Mtvas Ceartro ©F 846480 Monmerey ML Vileoo
Tatshgwan B840 &340 Ear 2873 & 2274 Comel Eponita »sottGauoniaailmeguard oo ey WL S
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UANL

AVERSIDAD AUTONOCMA DF SUEYD LEON FACLATAD DE MEDICINA ¥ HOSFITAL UNFFERSITARG

1. Al menos una vez al aho, en base a su naturaieza de mvestigacion

2 Cuando cuslquier enmenda pudera o caramente afecte Dienestar y 108 derechos de Ios sujetos
de iwestigacion 0 en la conducciin del estudio.

3 Cualguer eventd 0 nueva informacion que pueda afectar 1a proporcidn de beneficonesgo del
asiudo

4_As| mismo fevaremos @ cabo auditonas por parta de la Coordinacitn de Control de Calicad en
Irvestigacion aleatoramente o cuando el Comité lo soicte.

5 Sera nuestra obiigacon realizar visitas de seguimento a su sito de investigacion para Gue todo
© anterior se encuertre detndamente consignado. En caso de no agegarse, este Comila tene la
aulondad de suspender temporal o definivaments la investgacdn en curso, todo ésio con ia
finalidad de resguardar el benestar y segundad de ios syuetos en nvestigacion

Atentamente,
*Algre Flammam Vertatis”™

LATECF ENCA EN INVESTIGACION
COMITL DE INVESTIGACION

GERARDO GARZA LEAL

do Etica en Irvestgacion

Comsté de Etica en lnvesllgaclén
ranosce | Mudero g s Sontaites wn Gol Skt Cortra, € P 68688 Muemerey HL Weaqr
Yewknos 312029 4050, B0 2570 » 1074 Coreo Fintrfescy rssigaconanceifrmaaes oo
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