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RESUMEN

Existen procedimientos quirdrgicos en el area de la Ortopedia como las resecciones
de tumores dseos en donde se pueden presentar con mayor frecuencia una serie
de complicaciones entre las que destacan el sangrado trans-operatorio masivo el
cual puede llegar a tener consecuencias fatales.

Una reseccién tumoral del sistema musculo esquelético puede llegar a sangrar
desde 2 a 5 litros, ademas hay que tener en cuenta que los pacientes oncoldgicos
son mas susceptibles a transfusiones sanguineas que pacientes no oncoldgicos.

Se realiz6 un ensayo clinico controlado prospectivo no aleatorizado, de pacientes
consecutivos que fueron tratados quirdrgicamente con resecciones de tumores
musculo esqueléticos en el Hospital Universitario siendo este el grupo control y
como grupo experimental se evaluaran pacientes con diagnosticos de tumores del
sistema musculo esquelético a quienes se les realizd una reseccion del tumor mas
la administracién de acido aminocaproico via intravenosa en el Hospital
Universitario.

En el Grupo control se incluyeron un total de 25 casos y en el grupo experimental
18, de los cuales 2 quedaron fuera del protocolo a estudiar. Se obtuvo un
promedio de sangrado en el grupo control de 1064ml £ 825.57 y en el grupo
experimental de 406.66ml + 265.83. Se realizo el analisis estadistico con la
formula de t de Student obteniendo una p=0.0050.

El dcido aminocaproico es una opcién de terapia antifibrinolitica la cual resulta
efectiva en la reduccién del sangrado cuando es utilizada de manera
transquirdrgica en procedimientos de ortopedia oncoldgica con una alta
probabilidad de sangrado masivo.



INTRODUCCION

Desde el siglo pasado, el cancer era considerado una enfermedad comdn que
paulatinamente se convirtid en un problema importante de salud publica a nivel
mundial. [1]

Segun datos de GLOBOCAN de 2012, se presentaron en el mundo 14.1 millones de
casos nuevos de cancer con 8.2 millones de muertes, representando el 13% del
total de los fallecimientos. Las proyecciones indican que el nimero de muertes por
cancer en las Américas aumentara de 1.3 hasta 2.1 millones en 2030; de igual
manera, se espera que el nimero de casos nuevos se incremente en un 67% en
América Latina y el Caribe (1.8 millones por afo), estimaciones mayores que las
esperadas para Norteamérica (41%) [2]

Pese a que el cancer es un grave problema de salud publica en México hay escasa
informacién en relacién con la velocidad de su crecimiento y mortalidad, debido a
la ausencia de registros poblacionales de este grupo de enfermedades

Para el ano 2002 se estimd que habia 10.9 millones casos nuevos de cancer, 6.7
millones de muerte debido al cancer y 24.6 afectadas por este mismo. Se estima
que para el afio 2020, existiran 16 millones de personas afectadas con esta
enfermedad. [3]

Los sarcomas 0seos primarios suponen menos del 0,2% de todos los tumores
malignos.

El osteosarcoma es el sarcoma 6seo mas frecuente, representando un 35% del
total, sin tener en cuenta la edad o las localizaciones déseas. En segundo lugar, se
encuentra el "Sarcoma de Ewing" con el 16% del total de los tumores dseos. [4]

En el servicio de Ortopedia y Traumatologia de nuestro hospital durante el periodo
2015-2016 se consultaron un total de 448 pacientes con algun tumor dseo o de
tejidos blandos, durante este mismo periodo de tiempo se realizaron un total de 61
cirugias por tumores 0seos.

Dentro del plan de tratamiento definitivo para los tumores déseos en la gran
mayoria de ellos se requiere de la reseccién quirirgica y debido a factores como
las resecciones amplias requeridas en los sarcomas y su alta vascularidad,
representan un riesgo intraoperatorio alto y un reto para el equipo quirurgico.

Mlltiples servicios han prestado atencion en el area oncologia quirlrgica,
principalmente en evolucionar tratamientos, técnicas quirdrgicas mas audaces,
nuevas modalidades anestésicas y estrategias en medicina intensiva; todos estos
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avances han facilitado las resecciones tumorales, por el gran aporte sanguineo que
estos presentan. [5] [6] [7]

Las resecciones de tumoraciones dseas provocan una serie de complicaciones
entre las que destacan la pérdida severa de sangre durante el procedimiento e
incluso la muerte. [8]

Una de las consecuencias al realizar procedimientos quirdrgicos en estos pacientes
es el gran riesgo de sangrado intra operatorio y post operatorio. Cuando el
sangrado se produce de forma inesperada existe un fuerte aumento de la
mortalidad. [9]

Los pacientes oncoldgicos son mas susceptibles a transfusiones sanguineas que
pacientes no oncoldgicos. Este tipo de pacientes son sometidos a transfusiones
masivas de sangre durante la cirugia, definiéndolo como mas de 10 unidades de
paquetes globulares en menos de 24 horas. La reseccion de un tumor pélvico
puede resultar con una perdida sanguinea desde 2 hasta 5 litros.

El Acido aminocaproico (AMICAR), también llamado acido 6-aminohexanoico, es
un derivado sintético del Aminoacido lisina. Tiene una actividad antifibrinolitica en
humanos. Se une reversiblemente al plasmindgeno y por consecuencia bloquea la
unién de este a la fibrina y activacion para su transformacion a plasmina.

El 4cido aminocaproico (AMICAR) es un inhibidor de la fibrindlisis, indicado en el
tratamiento de hiperfibrinolisis sistémica. Los usos de investigacién incluyen el
tratamiento del sangrado, para reducir las complicaciones post-quirirgicas. Tiene
un costo sustancialmente mas bajo que otros antifibrinoliticos como el acido
tranexamico y muy bajo riesgo de anafilaxia; fue aprobado por la FDA en 1964 y
se puede administrar por via oral o por via intravenosa. Se une a sitios de unién de
lisina dentro de la molécula de plasmindgeno / plasmina, interfiriendo con la
capacidad de la plasmina para la lisis de coagulos de fibrina. [10]

Se observd en nuestra institucién que los pacientes intervenidos para resecciones
tumorales del esqueleto apendicular o salvamento de extremidad presentaban una
pérdida sanguinea considerable durante la intervencion quirdrgica, asi como el
incremento de la tasa de transfusiones y de la mortalidad en estos pacientes.

La cirugia ortopédica esta asociada con una pérdida sanguinea que en ocasiones
se requiere transfusiones de multiples unidades de sangre. Uno de los mecanismos
contribuyentes para aumentar la pérdida de sangre durante las operaciones
ortopédicas implica un desequilibrio de la coagulacion y los sistemas fibrinoliticos
en respuesta a la hemorragia mayor, endotelial, el trauma dseo y la absorcién del
cemento dseo.
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La transfusion de sangre se ha asociado con inmunomodulacién y aumento de la
infeccion postoperatoria, transmisidon de enfermedades infecciosas, lesion
pulmonar aguda y aumento de los costos. [12]

Los pacientes con cancer frecuentemente presentan diversos grados de anemia
secundaria a quimioterapia, hemorragia o la propia malignidad, y por lo tanto son
mas susceptibles a requerir transfusiones durante la cirugia.



12

JUSTIFICACION

Una reseccién tumoral del sistema musculo esquelético puede llegar a sangrar
desde 2 a 5 litros, sometiendo al paciente a transfusiones masivas durante el
procedimiento quirurgico.

El propdsito de este estudio es implementar nuevas técnicas de manejo
preoperatorio; que permitan acumular mayor informacién sobre la disminucion del
sangrado intraoperatorio y con ello disminuir la tasa de transfusiones sanguineas
con las posibles complicaciones que podrian resultar, asi como el tiempo de
internamiento de los pacientes.
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HIPOTESIS

La aplicacion de acido aminocaproico una hora antes y al termind de una reseccion
tumoral del sistema musculo esquelético, disminuye el sangrado intraoperatorio y
la necesidad de transfusién de hemocomponentes durante y después del
procedimiento quirurgico.
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OBJETIVO GENERAL

Determinar la efectividad del acido aminocaproico en la disminucion de la tasa de
sangrado intra operatorio en resecciones tumorales del sistema musculo
esquelético.

OBIJETIVOS ESPECIFICOS

o Identificar grupo pacientes con riesgo de sangrado quirurgico

Calcular el sangrado promedio por hora quirdrgica

o Cuantificar sangrado intra operatorio, por parte del servicio de
Anestesiologia

o Comparar la cantidad sangrado del grupo control y grupo experimental

o Evaluar la disminucién de transfusiones con el uso de acido
aminocaproico

O
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MATERIALES Y METODOS

Este sera un ensayo clinico controlado prospectivo no aleatorizado, de pacientes
consecutivos que fueron tratados quirdrgicamente por tumores 6seos en el
Hospital Universitario siendo este el grupo control y para el grupo experimental se
evaluaran pacientes con diagndsticos de tumores del sistema musculo esquelético
a quienes se les realizd una reseccion de este mas la administracion de acido
aminocaproico (AMICAR) via intravenosa en el Hospital Universitario.

Se utiliza como grupo control pacientes a quienes se les realizo una reseccion
tumoral durante los afios 2010 al 2017, revisando 45 expedientes de los cuales 25
cumplian con los criterios de inclusién, a quienes no se les aplico acido
aminocaproico (AMICAR). Asi mismo el grupo experimental sera una N de 21
pacientes que se trataran durante los afos 2017 a 2018 en los cuales se les
realizara una reseccion tumoral o salvamento de extremidad mas la aplicacion de
Acido Aminocaproico (AMICAR), la dosis sera calculada de la siguiente manera:

e Adultos: dosis de carga es de 4-5 g IV diluido en 250 ccc de solucidn
glucosada al 5% en infusion para 1 hora, seguido de una infusion
continua a 1 g / hora IV durante 18 a 24 horas.

e Nifos: 100-200 mg / kg dosis IV de carga diluido en 250 cc de
solucidén glucosada al 5% en infusion para 1 hora; seguido de 33 mg
/ kg / hora IV. [11]

Se seleccionaron los pacientes que acudian a consulta externa de Ortopedia y
Traumatologia que cumplian con los criterios de inclusién. Durante la consulta se
les invitara a los pacientes que cumplan los criterios de inclusion, que lean y firmen
el consentimiento informado por parte del Comité de Etica de nuestra institucion si
estan de acuerdo y quieren ser parte de este estudio.

Criterios de inclusion:

e Tumores 0seos resecables localizados en el sistema dseo
apendicular

e Edades de 10 a 60 afos

+ Cirugias de salvamento de extremidad e—+reseceién-tumerat

e Duracion de mas de 1 h de tiempo quirdrgico.
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Criterios de exclusion:

e Pacientes a quienes se les realizo desarticulaciones o
amputaciones

¢ Hemoglobina menor a 6 gr/dL

e Plaguetopenia menor a 150 000 K/UI

e Alteraciones en los tiempos de coagulacién

e Transfusiones previas al procedimiento quirdrgico (24 horas
previas)

e Alergia a los componentes del AMICAR (acido aminocaproico).

A este nuevo grupo de pacientes se les toma una biometria hematica un dia previo
al procedimiento quirdrgico y se les realizara una valoracién preoperatoria por
parte del servicio de anestesiologia. El dia del procedimiento quirdrgico se le
aplicara al grupo experimental una dosis de AMICAR por via intravenosa una hora
previa a este. Durante el procedimiento quirdrgico el medico anestesidlogo
valorara el sangrado intraoperatorio, estado hemodinamico del paciente, pérdidas
sanguineas permisibles y el volumen sanguineo circulante, cuando el sangrado
excede la pérdida maxima aceptable, se indica la transfusion de
hemocomponentes. El criterio de transfusion se tomd en cuenta por el sangrado
transoperatorio, basandose en el calculo previo del volumen sanguineo circulante,
las pérdidas sanguineas permisibles a expensas de la observacion del campo
operatorio para la valoracion cuantitativa de la pérdida sanguinea en los guantes
quirdrgicos, compresas utilizadas y la aspiracion de sangre del campo operatorio.
Se identifica el sangramiento intraoperatorio por la cuantificacién, la que se realiza
a través de la aspiracion de sangre del campo operatorio (cuantitativo), se tiene en
cuenta la aspiracion de orina en el momento que se realiza para la cuantificacion
del valor. Al término del procedimiento se le aplicara una segunda dosis de
AMICAR, 24 horas posteriores al procedimiento quirirgico se le realizara una
nueva biometria hematica, para valorar resultados.
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RESULTADOS

Se analizaron variables como tipo de tumoracidn dsea, género, edad, sitio
afectado, tamafo de tumoracién, duracion y procedimiento a realizar, niveles de
hemoglobina pre y postquirurgicos, calculo de sangrado intraoperatorio, si hubo
necesidad de transfusion sanguinea. Se utilizo el programa SPSS (Statistical
Package for the Social Sciences) version 23 para obtener media, desviacion
estandar de dichas variables y la prueba t de Student.

Se obtuvo una N de 25 pacientes en el grupo control con los siguientes
diagndsticos listandolos por orden de frecuencia (Figura 1), siendo el principal
diagnés,tico Osteosarcoma (25%), seguido del Tumor de células Gigantes (21%),
Quiste Oseo aneurismatico (13%) entre otros; la terapéutica mas empleada en
este grupo (Figura 2) fue reseccidn de la tumoracion mas la colocacion de
aloinjerto éseo mas osteosintesis con placa (36%), seguido de reseccion de la
tumoracion mas colocacion de espaciador de cemento mas osteosintesis con clavo
centromedular (16%) entre otros.

Sarcoma fusocelular sinovial
4%

Osteosarcoma
Displasia fibrosa poliostotica 25%

8%

Sinovitis vellosa
nodular
8%

Sarcoma de
Ewing
9%

Condrosarcoma
8%

QOA
13%

Figura 1. Diagndsticos en el Grupo Control (N=25).
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Reseccion + Reseccion +
espaciador protesis
cementado + 12%

Reseccion
12%

Reseccion +
aloinjerto +
placa
36%

Reseccion +
aloinjerto
B%

Reseccion +
colgajo
4%

Figura 2. Tratamiento en el Grupo Control (N=25).

Se recaudd una N de 18 pacientes para el grupo experimental, siendo un paciente
excluido por no cumplir con los criterios de inclusidon (edad) y otro paciente
rechazo el participar en el estudio, quedando una N total de 16 pacientes; se
analizo los diagndsticos mas frecuentes en este grupo (Figura 3) siendo el principal
Osteosarcoma (25%), Tumor de Células Gigantes (19%), Quiste Oseo
aneurismatico (13%), entre otros; el tratamiento que mas se realizd en este grupo
(Figura 4) fue: reseccion de la tumoracién mas la colocacién de aloinjerto dseo
mas osteosintesis con placa (31%), seqguido LEFNIA (19%) (Legrado-Fresado-
Nitrégeno-Aloinjerto).

Sarcoma Fusocelular
6%
Sarcoma sinovial

13%

Carcinoma
espinocelular
6%

Displasia
Fibrosa
Poliostotica

6% Condrosarcoma

12%

Figura 3. Diagndstico del Grupo Experimental (N=16).
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LEFNIA
19%

Reseccion +
aloinjerto +
placa
31%

Reseccion +
espaciador
cementado

6%

Reseccion +
protesis
6%

Reseccion
Reseccion + colgajo 12%

13%

Figura 4. Tratamiento en el Grupo Experimental.

Al comparar el grupo control con el grupo experimental se obtiene una similitud en
el diagnostico y tratamiento haciéndolos de caracteristicas homogéneas.

Otras variables que se analizaron fue el sangrado transquirdrgico, hemoglobina
prequirlrgica y postquirdrgica, hematocrito prequirlrgico y postquirdrgico, indice
de transfusion y tiempo quirdargico. (Figura 5)

El sangrado transquirurgico fue cuantificado por el servicio de Anestesiologia
mediante el método de estimacion visual y la determinacién clinica del sangrado,
se valord el nimero de gasas y compresas utilizadas durante el procedimiento
evaluando el grado de impregnacién de estas, ademas de la cuantificacion del
sangrado aspirado transquirurgico. Se obtuvo un promedio de sangrado en el
grupo control de 1064ml £ 825.57 vy en el grupo experimental de 406.66ml +
265.83, obteniendo una diferencia de 657.34+ 559.79 entre ambos grupos.Se
realizd el analisis estadistico con la formula de t de Student obteniendo una
p=0.0050, siendo estadisticamente significativo.

Siendo una parte importante de la valoracion prequirdrgica se solicité una
biométrica hematica completa prequirurgica a los sujetos a tratar. Se utilizé la
hemoglobina y hematocrito como estimadores del estado hemodinamico del
paciente. Solicitando a su vez una biometria hematica completa a las 24 horas
postquirdrgicas.

Se analiz6 la hemoglobina pre y postquirirgica obteniendo en el grupo control
prequirtrgico una media de 12.28 g/dL % 2.05 y postquirdrgico de 10.64 g/dL =+
1.59, obteniendo una diferencia de 1.64 g/dL £ 0.46, asi mismo en el grupo
experimental se obtuvieron valores prequirdrgico similares con una media de 12.58
g/dL £1.83 y postquirtrgicos 10.87 g/dL + 1.58.

Se realizo el analisis estadistico obteniendo una p postquirdrgica de 0.745. Siendo
esta no estadisticamente significativa.
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Hematocrito prequirtrgico grupo control con una media de 37.22 g/dL + 5.88
comparado con grupo experimental de 38.76 g/dL £ 5.42, donde se observa una
similitud en ambos grupos, con una p estadisticamente no significativa (p= 0.406)
para la diferencia entre ambos. El hematocrito postquirdrgico en grupo control de
31.88 g/dL £ 4.62, y grupo experimental de 32.96 g/dL + 5.38, observando una
diferencia de -1.08 = -0.76 con una p 0.498, siendo esto una media mayor de
hematocrito en el grupo experimental, no estadisticamente significativa.

El indice de transfusion o nimero de paquetes transfundidos durante su estancia
intrahospitalaria, se obtuvo una media en el grupo control de 1.92 paquetes
2.44 y grupo experimental de 0.43 paquetes + 1.09 con una p significativa
estadisticamente de 0.0285.

El tiempo quirdrgico valorado en horas, siendo valorado por la enfermera circulante
de cada procedimiento, marcando horario de inicio y de término de dicho
procedimiento. Obteniendo los siguientes resultados en el grupo prequirdrgico de
4.71 £ 1.80 horas y grupo control de 3.85 £ 1.68 con una p de 0.135 siendo no
estadisticamente significativa la diferencia entre estos.

Al obtener una p no estadisticamente significativa en variables tanto hemoglobina
prequirirgica, hematocrito prequirdrgico y tiempo quirirgico en horas observamos
la similitud de ambos grupos a analizar.

GRUPO

VARIABLES GRUPO CONTROL  EXPERIMENTAL VALOR P

HGB PRE (g/dL) 12.28 £2.05 1258 + 1.83 0.638
HGB POST (g/dL) 10.64 +1.59 10.87 +1.58 0.745
HCT PRE (%) 37.22 £5.88 38.76 £5.42 0.406
HCT POST (%) 31.88 +4.62 32.96 +5.38 0.498
SANGRADO (cc) 1064 + 825.57 406.66 + 265.83 0.0050
INDICE TRANSFUSION

(Num. De paquetes) 1.92+2.44 0.43 £1.09 0.0285
TIEMPO QX (Horas) 4.71+1.80 3.85+1.68 0.135

Figura 5. Resultados.
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DISCUSION

Se obtuvieron dos grupos de caracteristicas similares tanto en diagnostico como en
tratamiento, a pesar de no haber reclutado la N estimada en el grupo experimental
para obtener resultados estadisticamente significativos.

Con los avances actuales del estudio se demostrd que la aplicacién de acido
aminocaproico 1 hora antes de una reseccion tumoral y una infusiéon posterior del
procedimiento quirdrgico, demostrd una disminucién del sangrado transquirirgico
(p 0.005) vy del indice de transfusién (p 0.028) en el grupo experimental
comparado con el grupo control.

La alta demanda del uso del acido aminocaproico en presentacién intravenosa,
dificultd su obtencidn, siendo este un obstaculo mas para la conclusion de dicho
protocolo.
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El 4cido aminocaproico es una opcion de terapia antifibrinolitica la cual resulta
efectiva en la disminucién del sangrado cuando es utilizada de manera
transquirdrgica en procedimientos de ortopedia oncoldgica con una alta
probabilidad de sangrado asi como de transfusiones masivas.
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 UANL

UNIVERSIDAD AUTONOMA DE NUEVO LEON FACULTAD DE MEDICINA Y HOSPITAL UNIVERSITARIO

FORMATO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Titulo del Estudio “Disminucién del sangrado en resecciones tumorales del
sistema musculo esquelético con el uso de acido
aminocaproico”

Nombre del Investigador Principal Dr. Carlos Eduardo Cuervo Lozano

Ortopedia y Traumatologia Hospital Universitario “Dr. José

Servicio / Departamento Eleuterio/ Gonzalez"

Teléfono de Contacto 83294154

Persona de Contacto Dra. Ana Mariel Garcia Limén
Version de Documento 3.0
Fecha de Documento 14/07/2017

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

En las cirugias en las que se quitan tumores, es frecuente que haya mucho sangrado durante la cirugia, por
lo que se va a estudiar el medicamento AMICAR (&cido aminocaproico) porque este disminuye el sangrado
en las cirugias.

La investigacion en la que Usted participara es importante porque con los resultados obtenidos se espera
lograr una disminucion del sangrado durante la cirugia.

¢CUAL SERA LA DURACION DEL ESTUDIO Y CUANTOS PARTICIPANTES HABRA EN ESTE ESTUDIO?

La duracién del estudio sera de 2 afios, y se incluiran 21 participantes voluntarios para el grupo a tratar con
el medicamento AMICAR (&cido aminocaproico).

¢CUALES SON LOS REQUISITOS QUE SE TOMARAN EN CUENTA PARA MI PARTICIPACION?
Los criterios para participar y de quienes no lo cumplen son los siguientes:

Criterios para participar:

« Edad 10-60 afios.

» Tumor en huesos, musculo o cartilago que se pueda operar y se encuentre en piernas, muslog,
o antebrazo. J
e Ambos sexos.

/ICIO DE ORTOPEDIA Y TRAUMATOLOGIA
Ple.s/n. y
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¢ Cirugia con duracién mayor a 60 minutos.
e Firma de consentimiento informado.

Criterios para no participar:

Alergia al AMICAR (&cido aminocaproico)

Pacientes con hemoglobina menor a 6 gr/dL

Plaquetas menores a 150 000 K/UI

Problemas en la coagulacion de la sangre

Transfusiones de sangre antes de la cirugia (24hrs antes)

¢CUAL ES EL TRATAMIENTO DEL ESTUDIO?

El medicamento AMICAR (&cido aminocaproico) se inyectara 2 veces por via intravenosa la dosis requerida
de acuerdo al peso de la persona que participara en el estudio, la primer dosis es una hora antes de la cirugia
y la segunda cuando se termine la cirugia.

¢CUALES SON LOS PROCEDIMIENTOS QUE SE ME REALIZARAN?

Si Usted si quiere participar, primero se le van hacer estudios de sangre antes de la cirugia, la toma de 5 mL
(una cucharada) de sangre para los estudios preoperatorios, después se le inyectara por la vena el
medicamento AMICAR (&cido aminocaproico) antes y después de la cirugia.

¢QUE VA A HACER SI USTED DECIDE PARTICIPAR EN ESTE ESTUDIO?

Si Usted da su consentimiento (autorizacion) para participar, se le pedira que se haga estudios de sangre y
se le inyectara el medicamento AMICAR (&cido aminocaproico) antes y después de la cirugia.
Sus responsabilidades serén permitir que se le tomen los estudios de sangre y acudir para la cirugia.

¢CUALES SON LOS POSIBLES RIESGOS O MOLESTIAS?

El medicamento AMICAR (&cido aminocaproico), le puede causar mareo, presion de la sangre baja, dolor de
cabeza, dolor en el abdomen y nariz tapada.

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

La participacion en este estudio puede ayudar a los médicos cientificos a entender mejor la eficacia dg
aplicaciéon de este medicamento y con esto disminuir el sangrado durante las cirugias. De esta form# $
espera conocer de qué manera funciona este tratamiento para poder saber el potencial beneficio p
pacientes que en un futuro se traten con este medicamento.

¢QUE OTROS PROCEDIMIENTOS O TRATAMIENTOS PODRIAN ESTAR DISPONIBLES PARA

Si usted no quiere participar en este estudio, no se le inyectara el medicamento AMICAR (
aminocaproico).

SERVICIO DE ORTOPEDIA Y TRAUMATOLOGIA
£ CiS Aadero Ple.s/n. y

itras Centro, Formato de Consentimiento Informad
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¢SU PARTICIPACION EN ESTE ESTUDIO LE GENERARA ALGUN COSTO?

No habré costos para Usted por participar en este estudio. El medicamento AMICAR (&cido aminocaproico)
no se le va a cobrar.

¢SE LE PROPORCIONARA ALGUNA COMPENSACION ECONOMICA PARA GASTOS DE
TRANSPORTACION’)

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

¢RECIBIRA ALGUN PAGO POR SU PARTICIPACION EN ESTE ESTUDIO?

Usted no recibird ningtin pago por la participacion en este estudio.

¢SE ALMACENARAN MUESTRAS DE SANGRE O TEJIDOS PARA FUTURAS INVESTIGACIONES?

No, su sangre no se almacenara.

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

Si Usted sufre una lesién o enfermedad durante su participacion en el estudio, debe buscar tratamiento a
través de su medico de cabecera o centro de atencion médica de eleccién y debe informarselo
inmediatamente al médico del estudio.

Los gastos que genere dicha lesion o enfermedad sélo le seran pagados si el médico del estudio ha decidido
que la lesién / enfermedad estd directamente relacionada con los procedimientos del estudio, y no es el
resultado de una condicién pre-existente de la progresion normal de su enfermedad, o porque no se han
seguido las indicaciones que el médico de estudio ha recomendado.

¢CUALES SON SUS DERECHOS COMO SUJETO DE INVESTIGACION?

Si decide participar en este estudio, Usted tiene derecho a ser tratado con respeto, incluyendo la decisién de
continuar o no su participacion en el estudio. Usted es libre de terminar su participacién en este estudio en
cualquier momento.

¢PUEDE TERMINAR SU PARTICIPACION EN CUALQUIER MOMENTO DEL ESTUDIO?

Su participacion es estrictamente voluntaria. Si desea suspender su participacién, puede hacerlo con libertad
en cualquier momento. Si elige no participar o retirarse del estudio, su atencién médica presente y/o futurano

se vera afectada y no incurrira en sanciones ni perderé los beneficios a los que usted tendria derech
algun otro modo.

Su participacién también podra ser suspendida o terminada por el médico del estudio, sin su consentl lientp,
por cualquiera de las siguientes circunstancias:

* Que el estudio haya sido cancelado.
¢ Que el médico considere que es lo mejor para Usted.

Formato de Consentimiento Informa
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¢ Que necesita alguin procedimiento o medicamento que interfiere con esta investigacion.
¢ Que no ha seguido 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:

¢ Notificar a su médico tratante del estudio.
e Debera de regresar todo el material que su médico le solicite.

Si su participacién en el estudio se da por terminada, por cualquier razén, por su seguridad, el médico
continuara con seguimientos clinicos. Ademas, su informacion médica recabada hasta ese momento podra
ser utilizada para fines de la investigacion.

¢COMO SE PROTEGERA' LA CONFIDENCIALIDAD DE SUS DATOS PERSONALES Y LA INFORMACION
DE SU EXPEDIENTE CLINICO?

Si acepta participar en la investigacion, el médico del estudio recabara y registrara informacién personal
confidencial acerca de su salud y de su tratamiento. Esta informacion no contendré su nombre completo ni su
domicilio, pero podra contener otra informacion acerca de Usted, tal como iniciales y su fecha de nacimiento.
Toda esta informacién tiene como finalidad garantizar la integridad cientifica de |a investigacién. 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 Posicion de Particulares, asi mismo de solicitar el acceso, correccién y oposicion de
su informacién personal. La solicitud seré 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 informacion 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 propositos de este estudio, autoridades sanitarias como la Secretaria de Salud y el Comité de Etica
en Investigacion y/o el Comité de Investigacién de nuestra Institucion, podran inspeccionar su expedi
clinico, incluso los datos que fueron recabados antes del inicio de su participacién, los cuales pueden i
su nombre, domicilio u otra informacién personal.

En caso necesario estas auditorias o inspecciones podran hacer fotocopias de parte o de todo su expe ',"b
clinico. La razén de esto es asegurar que el estudio se est4 llevando a cabo apropiadamente con la fihal
de salvaguardar sus derechos como sujeto en investigacion.

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

SERVICIO DE ORTOPEDIA Y TRAUMATOLOGIA
Av. F I. Madero Pte.s/n. y o
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La informacion 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 incluirdn informacién 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 investigacion. Si hay cambios en el uso de su informacién, 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 podré 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
relacion 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 Ledn México.

CP 66460

Teléfonos: (81) 83294000 ext. 2870 a 2874

Correo electrénico: investigacionclinica@meduanl.com

RESUMEN CONSENTIMIENTO

PARA LLENAR POR EL SUJETO DE INVESTIGACION

O
O
ad

SERVICIO DE ORTOPEDIA Y TRAUMATOLOGIA

Mi participacion es completamente voluntaria.
Confirmo que he leido y entendido este documento y la informacién proporcionada del estudio.

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 Investigacién o cualquier otra autoridad regulatoria para proteger mi
participacién en el estudio.

Acepto que mis datos personales se archiven bajo codigos que permitan mi identificacién.

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

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

|. Madero Pie.sin. y .

Col. Mitras Centro Formato de Consentimiento Informa
fonterrey, N.L. Mexico

| 1-4469 =

0
Tel. y Fax. 8347-6698
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] confirmo que se me ha entregado una copia de este documento de consentimiento firmado.

Nombre del Sujeto de Investigacion Firma

Fecha

PRMERTESTGO T
Nombre del Primer Testigo Firma

Direccion

Fecha Relacion con el Sujeto de Investigacion
seeuwpoTESTGO T
Nombre del Primer Testigo Firma

Direccion

Fecha Relacién con el Sujeto de Investigacién

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 él/ella posee el derecho legal y la
capacidad mental suficiente para otorgar este consentimiento.

Nombre de la Persona que obtiene el Consentimiento Firma

Fecha

SERVICIO DE ORTOPEDIA Y TRAUMATOLOGIA
Aadero Ple.s/i L

v Siederg zecse::my) Formato de Consentimiento Informadg

C.P. 84460 Monterrey, N.L. Mexico

Apartado Postal 1-4469 &

Tel. y Fax. 8347-6698
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FORMATO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PADRES

Titulo del Estudio “Disminucion del sangrado en resecciones tumorales del
sistema musculo esquelético con el uso de acido
aminocaproico”

Nombre del Investigador Principal Dr. Carlos Eduardo Cuervo Lozano

Ortopedia y Traumatologia Hospital Universitario “Dr. José

Servicio / Departamento Elsuterio Gonzalez"

Teléfono de Contacto 83294154

Persona de Contacto Dra. Ana Mariel Garcla Limén
Versién de Documento 1.0

Fecha de Documento 31/07/2017

Su hijo(a) ha sido invitado(a) a participar en un estudio de investigacién. Este documento contiene informacién
importante acerca del prop¢sito del estudio, lo que Usted hara si decide que su hijo(a) participe, y la forma en
que nos gustaria utilizar la informacién personal y la de la salud de su hijo(a).

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

¢CUAL ES EL PROPOSITO DEL ESTUDIO?

En las cirugias en las que se quitan tumores, es frecuente que haya mucho sangrado durante la cirugia, por
lo que se va a estudiar el medicamento AMICAR (&cido aminocaproico) porque este disminuye el sangrado
en las cirugias.

La investigacion en la que hijo(a) participara es importante porque con los resultados obtenidos se espera
lograr una disminucién del sangrado durante la cirugfa.

¢CUAL SERA LA DURACION DEL ESTUDIO Y CUANTOS PARTICIPANTES HABRA EN ESTE ESTUDIO?

La duracion del estudio seré de 2 afios, y se incluiran 21 participantes voluntarios para el grupo a tratar con
el medicamento AMICAR (&cido aminocaproico).

¢CUALES SON LOS REQUISITOS QUE SE TOMARAN EN CUENTA PARA MI PARTICIPACION?

Los criterios para participar y de quienes no lo cumplen son los siguientes:
Criterios para participar:

¢ Edad 10-60 afos.

e Tumor en huesos, musculo o cartilago que se pueda operar y se encuentre en piernas, muslo!
o antebrazo. 4
¢ Ambos sexos.

SERVICIO DE ORTOPEDIA Y TRAUMATOLOGIA

{. Madero Ple.s/n. y

, Col. Mitras Centro, Formato de Consentimiento Informad
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e  Cirugia con duracién mayor a 60 minutos.
e Firma de consentimiento informado.

Criterios para no participar:

Alergia al AMICAR (&cido aminocaproico)

Pacientes con hemoglobina menor a 6 gr/dL

Plaguetas menores a 150 000 K/UI

Problemas en la coagulacién de la sangre

Transfusiones de sangre antes de la cirugia (24hrs antes)

¢CUAL ES EL TRATAMIENTO DEL ESTUDIO?

El medicamento AMICAR (&cido aminocaproico) se inyectard 2 veces por la vena del brazo, la cantidad
requerida de acuerdo al peso de la persona que participara en el estudio, la primera dosis sera una hora antes
de la cirugia y la segunda cuando se termine la cirugia.

¢CUALES SON LOS PROCEDIMIENTOS QUE SE LE REALIZARAN A MI HIJO(A)?

Si su hijo(a) si quiere participar, primero se le van hacer estudios de sangre antes de la cirugia, la toma de 5

mL (una cucharada) de sangre para los estudios preoperatorios, después se le inyectara por la vena del brazo
el medicamento AMICAR (&cido aminocaproico) antes y después de la cirugia.

¢QUE VA A HACER S| SU HIJO(A) DECIDE PARTICIPAR EN ESTE ESTUDIO?

Si hijo(a) da su asentimiento (autorizacion) para participar, se le pedira que se haga estudios de sangre y se
le inyectara el medicamento AMICAR (acido aminocaproico) por la vena del brazo antes y después de la
cirugia.

Sus responsabilidades serén permitir que se le tomen los estudios de sangre y acudir para la cirugia.

¢CUALES SON LOS POSIBLES RIESGOS O MOLESTIAS?

El medicamento AMICAR (&cido aminocaproico), le puede causar a su hijo(a) mareo, presién de la sangre
baja, dolor de cabeza, dolor en el abdomen y nariz tapada.

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

La participacién en este estudio puede ayudar a los médicos cientificos a entender mejor el uso de ¢sfe
medicamento y asi disminuir el sangrado durante las cirugias. De esta forma se espera conocer de/q
manera funciona este tratamiento para poder saber la mejoria para los pacientes que en un futuro se tyaté
con este medicamento.

SERVICIO DE ORTOPEDIA Y TRAUMATOLOGIA
Av. Francisco [. Madero Pte.s/n. y

Av. Gonzalitos, Col. Mitras Centro Formato de Consentimiento Informado
C.P. 64460 Monterrey, N.L. Mexico

Apartado Postal 1-4469

Tel. y Fax. 8347-6698
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:QUE OTROS PROCEDIMIENTOS O TRATAMIENTOS PODRIAN ESTAR DISPONIBLES PARA SU
HIJO(A)?

Si hijo(a) no quiere participar en este estudio, no se le inyectara el medicamento AMICAR (&cido
aminocaproico).

¢LA PARTICIPACION EN ESTE ESTUDIO LE GENERARA ALGUN COSTO?

No habra costos para hijo(a) por participar en este estudio. El medicamento AMICAR (&cido aminocaproico)
no se le va a cobrar.

¢SE LE PROPORCIONARA ALGUNA COMPENSACION ECONOMICA PARA GASTOS DE
TRANSPORTACION?

A hijo(a) no se le dara ninguna compensacion para sus gastos de transportacion.

,;HECIBIR/\ ALGUN PAGO POR SU PARTICIPACION EN ESTE ESTUDIO?

Su hijo(a) no recibira ninglin pago por la participacién en este estudio.

¢SE ALMACENARAN MUESTRAS DE SANGRE O TEJIDOS PARA FUTURAS INVESTIGACIONES?
No, la sangre de su hijo(a) no se almacenara.

¢ QUE DEBE HACER SI LE PASA ALGO A SU HIJO(A) COMO RESULTADO DE PARTICIPAR EN ESTE
ESTUDIO?

Si hijo(a) sufre una lesién o enfermedad durante su participacién en el estudio, debe buscar tratamiento a
través de su médico de cabecera o centro de atencidn médica de eleccion y debe informarselo
inmediatamente al médico del estudio.

Los gastos que genere dicha lesién o enfermedad sdlo le seran pagados si el médico del estudio ha decidido
que la lesién / enfermedad esta directamente relacionada con los procedimientos del estudio, y no es el
resultado de una condicion pre-existente de la progresién normal de su enfermedad, o porque no se han
seguido las indicaciones que el médico de estudio ha recomendado.

¢CUALES SON LOS DERECHOS DE SU HIJO(A) COMO SUJETO DE INVESTIGACION?

Si decide que participe en este estudio, su hijo(a) tiene derecho a ser tratado con respeto, incluyendo la
decision de continuar o no su participacion en el estudio. Su hijo(a) es libre de terminar su participacion/en
este estudio en cualquier momento.

¢PUEDE TERMINAR LA PARTICIPACION DE SU HIJO(A) EN CUALQUIER MOMENTO DEL ESTUD

La participacién de su hijo(a) es estrictamente voluntaria. Si desea suspender la participacién, puede
con libertad en cualquier momento. Si elige no participar o retirarse del estudio, su atencién médica fres
ylo futura no se veréa afectada y no incurrird en sanciones ni perdera los beneficios a los que usted te
derecho de algtin otro modo.

G2 o)
SERVICIO DE ORTOPEDIA Y TRAUMATOLOGIA ‘;’; 2
Av. Francisco |. Madero Pte.s/n. y ;
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La participacion de su hijo(a) también podra ser suspendida o terminada por el médico del estudio, sin su
consentimiento, por cualquiera de las siguientes circunstancias:

Que el estudio haya sido cancelado.

Que el médico considere que es lo mejor para hijo(a).

Que se necesita algun otro tratamiento o medicamento que interfiere con esta investigacion.

Que no han seguido las indicaciones del médico lo que pudiera traer como consecuencias problemas
en su salud.

Si Usted decide que su hijo(a) se retire de este estudio, debera realizar lo siguiente:

* Notificar a su médico tratante del estudio.
e Debera de regresar todo el material que su médico le solicite.

Si la participacion de su hijo(a) en el estudio se da por terminada, por cualquier razén, por su seguridad, el
médico continuara con seguimientos clinicos. Ademas, la informacién médica recabada hasta ese momento
podra ser utilizada para fines de la investigacion.

¢{COMO SE PROTEGER[\ LA CONFIDENCIALIDAD DE LOS DATOS PERSONALES Y LA INFORMACION
DE SU EXPEDIENTE CLINICO DE SU HIJO(A)?

Si su hijo(a) acepta participar en la investigacion, el médico del estudio recabara y registrara informacion
personal confidencial acerca de su salud y de su tratamiento. Esta informaciéon no contendra su nombre
completo ni su domicilio, pero podra contener otra informacién acerca de su hijo(a), tal como iniciales y su
fecha de nacimiento. Toda esta informacion tiene como finalidad garantizar la integridad cientifica de la
investigacion. Su nombre no seré conocido fuera de la Institucion al menos que lo requiera nuestra Ley.

Su hijo(a) tiene el derecho de controlar el uso de sus datos personales de acuerdo a la Ley Federal de
Proteccion de datos Personales en Posicién de Particulares, asi mismo de solicitar el acceso, correccion y
oposicién de la informacién personal de su hijo(a). La solicitud sera procesada de acuerdo a las regulaciones
de proteccién 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 serdn los responsables de
salvaguardar la informacién de acuerdo con las regulaciones locales.

Usted tiene el derecho de solicitar por escrito al médico un resumen del expediente clinico de su hijo(a).

La informacién personal acerca de la salud y del tratamiento del estudio de su hijo(a) podra procesarsg
transferirse a terceros en otros paises para fines de |nvest|gaC|on y de reportes de seguridad, incluye,
agencias reguladoras locales (Secretaria de Salud SSA), asi como al Comité de Etica en Investigacion/y,a
Comité de Investigacion de nuestra Institucion.

(o]

Para los propésitos de este estudio, autoridades sanitarias como la Secretaria de Salud y el Comité d —ti
en Investigacion y/o el Comité de Investigacion de nuestra Institucién, podran inspeccionar su exfed
clinico, incluso los datos que fueron recabados antes del inicio de la participacion de su hijo(a), los cu
pueden incluir nombre, domicilio u otra informacién personal.

SERVICIO DE ORTOPEDIA Y TRAUMATOLOGIA
Av. F o | W*ﬂero Hn sm y
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En caso necesario estas auditorias o inspecciones podran hacer fotocopias de parte o de todo el expediente
clinico de su hijo(a). La razén 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 podrén presentarse en reuniones o en publicaciones.

La informacion 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 incluirdn informaciéon médica personal
confidencial. Se mantendra el anonimato.

Al firmar este documento, Usted autoriza el uso y revelaciones de la informacion acerca del estado de salud
y tratamiento de su hijo(a) identificado en esta forma de consentimiento. Su hijo(a) no perdera ninguno de sus
derechos legales como sujeto de investigacion. 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 podré contactar al Dr. med. José Gerardo Garza Leal, Presidente del
Comité de Etica en Investigacion de nuestra Institucién o al Lic. Antonio Zapata de la Riva en caso de tener
dudas en relacion a sus derechos como paciente.

Comité de Etica en Investigacion del Hospital Universitario “Dr. José Eleuterio Gonzalez”.
Av. Francisco |. Madero y Av. Gonzalitos s/n

Col. Mitras Centro, Monterrey, Nuevo Leén México.

CP 66460

Teléfonos: (81) 83294000 ext. 2870 a 2874

Correo electrdnico: investigacionclinica@meduanl.com

RESUMEN CONSENTIMIENTO
PARA LLENAR POR LOS PADRES DEL SUJETO DE INVESTIGACION

€ La participacién de nuestro hijo(a) es completamente voluntaria.

€ Confirmo que hemos leido y entendido este documento y la informacién proporcionada del estudio.

€ Confirmo que se nos ha explicado el estudio, que hemos tenido la oportunidad de hacer preguntas y
se nos ha dado el tiempo suficiente para decidir sobre la participacion de nuestro hijo(a). Sé
quién debemos comunicarnos si tenemos méas preguntas.

€ Entendemos que las secciones de las anotaciones médicas de mi hijo(a) seran revisadas cuang
pertinente por el Comité de Etica en Investigacion o cualquier otra autoridad regulatoria para proteger
la participacion de mi hijo(a) en el estudio.

Formato de Consentimiento Informado
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€ Aceptamos que los datos personales se archiven bajo cédigos que permitan la identificacion de mi

hijo(a).

€ Aceptamos que nuestro médico general sea informado de la participacién de nuestro hijo(a) en este

estudio.

€ Aceptamos que la informacién acerca de este estudio y los resultados de cualquier examen o
procedimiento pueden ser incluidos en el expediente clinico de nuestro hijo(a).

€ Confirmamos que se nos ha entregado una copia de este documento de consentimiento firmado.

Nombre del Padre

Fecha

Nombre de la Madre

PRIMER TESTIGO

Nombre del Primer Testigo

Firma

Firma

Firma

Direccion

SEGUNDO TESTIGO

Nombre del Primer Testigo

Relacion con el Sujeto de Investigacion

Firma

Direccién

SERVICIO DE ORTOPEDIA Y TRAUMATOLOGIA
Av. Francisco |. Madero Pte.s/n. y

Apartado Postal 1-4469
Tel. y Fax. 8347-6698

Formato de Consentimiento Informado’
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Fecha

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,
capacidad mental suficiente para otorgar este consentimiento.

FACULTAD DE MEDICINA Y HOSPITAL UNIVERSITARIO

Nombre de la Persona que obtiene el Consentimiento

Fecha

SERVICIO DE ORTOPEDIA Y TRAUMATOLOGIA
Av. Francisco |. Madero Pte.s/n. y

Av. Gonzalitos, Col. Mitras Centro,

C.P. 64460 arrey, N.L. Mexico

Apartado Postal 1-4469

Tel. y Fax. 8347-6698

Relacion con el Sujeto de Investigacion

y él/ella posee el derecho legal y la

Firma

Formato de Consentimiento Informadd
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Asentimiento informado 10-12 afios
Titulo de proyect

El objetivo de este estudio: es conocer si el medicamento AMICAR (&cido aminocaproico) disminuye el
sangrado cuando se quitan tumores en una cirugfa.

Hola, mi nombre es Ana Mariel Garcia Limén, estoy haciendo un estudio en nifios y adolescentes que se van
a operar por un tumor en la pierna o el brazo, cuando se hace la cirugia se pierde mucha sangre y esto hace
que tengas que recuperarte mas lento

El estudio en el cual participarias si decides que si, se utilizara el medicamento AMICAR (écido
aminocaproico), primero se le van hacer estudios de sangre antes de la cirugia, después se le inyectara en |a
vena del brazo el medicamento AMICAR (acido aminocaproico) antes y después de la cirugia, esto para que
no sangres tanto durante la cirugia. Con este estudio queremos conocer las ventajas del medicamento en los
pacientes que se van a operar por un tumor en la pierna o en el brazo.

Tu participacién en el estudio es voluntaria, es decir, ain cuando tu papa o tu mamé hayan dicho que puedes
participar, si ti no quieres hacerlo puedes decir que no. Es tu decision si participas o no en este estudio.
También es importante que sepas que si en un momento dado ya no quieres continuar en el estudio, no habra
ningun problema.

Toda la informacién que obtengamos nos serviré para saber lo Bueno que es usar el medicamento AMICAR
(4cido aminocaproico) y saber si de verdad es menos el sangrado mientras se hace la cirugia.

Esta informacién sera confidencial y solo se utilizara la informacion para saber mas y ayudar a nifios y
adolescents como tu.

Si aceptas participar, te pido que encierres en un circulo la carita feliz, y si no aceptas, entonces la carita
triste.

Escribe tu nombre:

m

SI quiero participar NO quiero participar \—J

Fecha:

Firma Del Investigador Responsable o tesista:

PERSONA QUE OBTIENE CONSENTIMIENTO

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

Nombre de la Persona que obtiene el Consentimiento Firma

Fecha

$ERVICIO DE ORTOPEDIA Y TRAUMATOLOGIA

Av. Franci

o |. Madero Pte.s/n. y
, Col. Mitras Centro,
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El objetivo de este estudio: es conocer si el medicamento AMICAR (4cido aminocaproico) disminuye el

sangrado cuando se quitan tumores en una cirugia.

Hola, mi nombre es Ana Mariel Garcia Limén, estoy haciendo un estudio en nifios y adolescentes que se van
a operar por un tumor en la pierna o el brazo, cuando se hace la cirugia se pierde mucha sangre y esto hace

que tengas que recuperarte mas lento

El estudio en el cual participarias si decides que si, se utilizara el medicamento AMICAR (acido
aminocaproico), primero se le van hacer estudios de sangre antes de la cirugia, después se le inyectara en la
vena del brazo el medicamento AMICAR (&cido aminocaproico) antes y después de la cirugia, esto para que
no sangres tanto durante la cirugia. Con este estudio queremos conocer las ventajas del medicamento en los
pacientes que se van a operar por un tumor en la pierna o en el brazo.

Tu participacion en el estudio es voluntaria, es decir, ain cuando tu papa o tu mama hayan dicho que puedes
participar, si ti no quieres hacerlo puedes decir que no. Es tu decision si participas o no en este estudio.
También es importante que sepas que si en un momento dado ya no quieres continuar en el estudio, no habra

ningun problema.

Toda la informacién que obtengamos nos servira para saber lo Bueno que es usar el medicamento AMICAR
(&cido aminocaproico) y saber si de verdad es menos el sangrado mientras se hace la cirugia.
Esta informacion sera confidencial y solo se utilizara la informacién para saber mas y ayudar a nifios y

adolescents como tu.

Si aceptas participar, te pido que encierres en un criculo la manita con dedo arriba, y si no aceptas, entonces

la manita con dedo abajo.

Escribe tu nombre:

S| quiero participar

Fecha:
Firma Del Investigador responsable o tesista:

NO quiero participar

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 él/ella posee el derecho legal y la
capacidad mental suficiente para otorgar este consentimiento.

Nombre de la Persona que obtiene el Consentimiento

Fecha:

SERVICIO DE ORTOPEDIA Y TRAUMATOLOGIA

Av. Francisco |. Madero Pte.s/n. y
Av. Gonzalitos, Col. Mitras Centro
C.P. 64460 Monterrey, N.L. Mexico
Al stal 1-4469

o]
Tel. y Fax. B347-6698

Firma

FACULTAD DE MEDICINA Y HOSPITAL UNIVERSITARIO

sentimiento informado 12-14 anos

Titulo de proyecto:

COMITE DE ETY
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Asentimiento informado 14-17 afios

El objetivo de este estudio: es conocer si el medicamento AMICAR (acido aminocaproico) disminuye el
sangrado cuando se quitan tumores en una cirugia.

Hola, mi nombre es Ana Mariel Garcia Limén, estoy haciendo un estudio en nifios y adolescentes que se van
a operar por un tumor en la pierna o el brazo, cuando se hace la cirugia se pierde mucha sangre y esto hace
que tengas que recuperarte mas lento

El estudio en el cual participarias si decides que si, se utilizara el medicamento AMICAR (&cido
aminocaproico), primero se le van hacer estudios de sangre antes de la cirugia, después se le inyectara en la
vena del brazo el medicamento AMICAR (4cido aminocaproico) antes y después de la cirugia, esto para que
no sangres tanto durante la cirugia. Con este estudio queremos conocer las ventajas del medicamento en los
pacientes que se van a operar por un tumor en la pierna o en el brazo.

Tu participacion en el estudio es voluntaria, es decir, aun cuando tu papa o tu mama hayan dicho que puedes
participar, si tl no quieres hacerlo puedes decir que no. Es tu decision si participas 0 no en este estudio.
También es importante que sepas que si en un momento dado ya no quieres continuar en el estudio, no habra
ningun problema.

Toda la informacién que obtengamos nos servira para saber lo Bueno que es usar el medicamento AMICAR
(acido aminocaproico) y saber si de verdad es menos el sangrado mientras se hace la cirugia.

Esta informacién sera confidencial y solo se utilizara la informacién para saber més y ayudar a nifios y
adolescents como tu.

Si aceptas participar, te pido que encierres en un criculo la paloma, y si no aceptas, entonces la cruz.

Escribe tu nombre:;

v

Sl quiero participar NO quiero participar

Fecha:

Firma Del Investigador Responsable o tesista:
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 él/ella posee el derecho legal y |
capacidad mental suficiente para otorgar este consentimiento.

Nombre de la Persona que obtiene el Consentimiento Firma

Fecha:

cisco |. Madero Ple.s/n. y y
0s, Col. Mitras Centro, Versign
y, N.L. Mexico

469 .
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RESUMEN AUTOBIOGRAFICO

Ana Mariel Garcia Limén nacid en la ciudad de Reynosa, Tamaulipas, México, el 13
de Septiembre de 1989. Sus padres son el Sr. Enrique Garcia Amador y la Sra. Ana
Rosa Limén Toscano. Siendo ella la menor de 3 hermanos, en el 2007 se mudd a
la ciudad de Monterrey, N.L. para iniciar sus estudios en la Facultad de Medicina,
UANL, graduandose de la carrera de Médico Cirujano y Partero en Julio del 2013.
Iniciando en agosto del mismo afo su Servicio social en el Hospital Universitario
“Dr. José Eleuterio Gonzalez” finalizando en julio 2014. En marzo del 2015 inicié
sus estudios de posgrado en Ortopedia y Traumatologia en el mismo Hospital
donde realizd su Servicio Social, finalizando en Febrero del 2019.
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AMICAR: Acido aminocaproico
FDA: Food and Drug Administration
IV: Intravenoso

SPSS: Statistical Package for the Social Sciences
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UANL

UNIVERSIDAD AUTONOMA DE NUEVO LEON FACULTAD DE MEDICINA Y HOSPITAL UNIVERSITARIO
Dr. med. Felipe Arturo Morales Martinez
Subdirector de Estudios de Posgrado

Facultad de Medicina, UANL.
Presente.-

Por medio de la presente me permito enviarle un cordial saludo, asi mismo hacer
de su conocimiento que la Dra. Ana Mariel Garcia Limén, ex residente de
esta Especialidad realizé su tesis de manera satisfactoria bajo la direccién

del Dr. med. Carlos Alberto Acosta Olivo, Coordinador de Investigacion del Servicio.

Asi mismo se hace constar que obtuvo el 26% de similitud en la “Plataforma

Turnitin®,

Sin otro particular por el momento, quedo a sus distinguidas érdenes.

Atentamente
“Alere Flammam Veritatis”
Monterrey, N.L., a 20 de abril del 2021

—2l @JM

Dr. med. Santiago de la Garza Castro
Coordinador de Posgrado del Servicio

SERVICIO DE ORTOPEDIA Y TRAUMATOLOGIA

Av. Francisco |. Madero Pte.s/n y Av. Gonzalitos, Col. Mitras Centro,

C.P. 64460 Monterrey, N.L. Mexico Apartado Postal 1-4469 Tels.: 8347-6698 y 8333-5456
E-mail: serviciotraumatologiahu@gmail.com



