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Capitulo Il

Marco teérico

Antecedentes

En la busqueda histérica de técnicas de aumento de volumen de tejidos

blandos, la grasa ha parecido una eleccion natural para los cirujanos.

La historia de la transferencia grasa autéloga inici6 en Europa con Neuber

presentando su primer trabajo de lipotransferencia en el 22° congreso de la
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sociedad Alemana de Cirugia en 1893 ', seguido por Czerny 2, Lexer y
Rehn * quienes describieron su uso en una variedad de procedimientos
incluyendo cirugias toracicas, abdominales, cirugias de mama y en el campo de

la neurocirugia y la ortopedia, dentro de la época llamada “ a cielo abierto”

antes de la liposuccion ( 1889 — 1977 ).

Brunning fue el primero, en 1911, en realizar inyeccion de grasa en el tejido

subcutaneo con el propésito de aumento de volumen. °

Al inicio los intentos de obtencidn consistian en esicibn y colocacion en

pequefios bolsillos en el tejidos subcutaneo.



En los 50°s, Peers observd que colocando pequehas porciones
adecuadamente, se perdia al menos el 50% de su volumen inicial a largo plazo
y describio la teoria de la supervivencia en la que establecia que el numero de
adipocitos viables al momento de la colocacion del injerto correlacionaria con el

volumen final que sobrevivira del mismo. °

Posterior a esto la transferencia grasa perdié popularidad por un periédo de
tiempo acompafandose del inicio de uso del silicon y fué en 1980 con la

aparicion de la liposuccién cuando se renovo la tendencia de la obtencion de
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grasa para injerto. En 1986 Pierre Fournier e lllouz presentaron
modificaciones en la técnica para obtencion de grasa a través de jeringas de

aspiracion.

Coleman en 1994 introdujo su técnica , describiendo perfectamente los pasos
para muestreo, purificacion por centrifugacion y transferencia (reinyeccion), a la
cual posteriormente llamo : Lipoestructura, advirtiendo que cualquier acto
traumatico para la obtencién de grasa debe ser evitado, dividiendo asi las
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épocas “ sin purificar — descubrimiento de la liposuccion (1977 — 1994 )y
“purificada o atraumatica “ — Después de las descripciones de Roger Coleman (

1994 — Actualidad ). °



Se ha descrito en la literatura que los injertos de tejido graso pueden causar
una correccion duradera , sin embargo también se ha documentado que la
grasa sufre multiples manipulaciones en su proceso de reinyeccion , los cuales

afectan su supervivencia. '°

Peers encontro perdidas de volumen del injerto en observaciones a largo plazo
desde 50 % vy que esto dependeria mayormente por la temprana anastomosis

de la vasculatura receptora y donadora.

Verderame, describio que el cirujano tuvo que compensar este “ encogimiento “
transplantando mayor cantidad de grasa que la aparentemente requerida,
esperando que ante la posterior reabsorcion se igualara el resultado deseado

inicial con esta “ sobrecorreccion”. 2

La transferencia de grasa autdloga sigue siendo un tema controversial en la
cirugia plastica , a pesar de la gran cantidad de médicos que la realizan
alrrededor del mundo ; ¢ Cuanto del tejido transplantado sobrevive y por cuanto
tiempo ? y mas importante ;Qué técnica nos ayudara a la obtencion de tejido

con larga supervivencia?, son las cuestiones mas importantes a resolver,



por lo cual debemos enfocarnos a los factores que alteran su viabilidad , tales

como :

- Obtencién
- Procesamiento
- Reinyeccién

- Sitio Donador y Receptor

De estos la obtencidn y procesamiento son los mas variables.

En cuanto a la obtencion del injerto, se han descrito modificadores como :

solucion de infiltracion, diametro de la canula y presion de aspiracion.

De estos factores, el diametro de la canula ha capturado la atencién de la

comunidad cientifica de la cirugia plastica.

Zafer y colaboradores realizaron un estudio cuantitativo donde tomaron 12
muestras de tejido adiposo de 6 pacientes femeninos , con edades promedio
de 36.7 anos los cuales fueron sometidos a abdominoplastia de manera
electiva; Utilizando una jeringa de 65cc y canulas de tipo accelerator de 2, 3y
4 mm de diametro con punta roma, obtuvieron 2 cc de grasa ,las cuales se

inyectaron en 3 tubos utilizando estas mismas canulas.



La grasa aspirada se inyect6 secuencialmente en 9 tubos diferentes (2 cc de
suspension de grasa para cada tubo), utilizando una jeringa de 10 cc y canulas
de inyeccion de 1.6, 2- y 2.5 mm tipo Coleman. Realizaron estudio histoldgico
demostrando viabilidad de hasta 216 % mayor en el grupo de canulas de 4mm

en comparacion con canulas de 2 mm de diametro .

Por su parte Melike y colaboradores tomaron muestras de grasa de 10
pacientes femeninos con canulas de 2, 4 y 6 mm de diametro, con punta
piramidal posterior a la aspiracion las jeringas se devolvieron a temperatura
ambiente durante 30 minutos y se separaron componentes por decantacion, el
aspirado de la canula de 6 mm se inyect6 a través de agujas de 14,16y 20 g
para separar los tubos y se prepararon tres muestras mas de tejido graso de 1
cc, posteriormente fueron almacenadas a temperaturas de +4, -20 y -80 °C
durante 2 semanas, se realizé después analisis histologico demostrando que la
viabilidad de los adipocitos obtenidos por la canula de 6mm y las muestras
almacenadas a 4 °C de diametro fue superior a los obtenidos por canulas de

menor didmetro y a diferente temperatura de almacenamiento. '

Kirkhnam y colaboradores , tomaron muestras de abdomen y flancos de
pacientes sometidos a liposuccién electiva , con presién uniforme con canulas

de 3 y 5 mm de diametro y los inyectaron en ratones escidiendolos a las 6



semanas y analizandolos; encontraron que los I6bulos de grasa de las
muestras obtenidas con canulas de 5mm de diametro retuvieron 25 % mas
peso que las obtenidas con diametros menores y también describieron mayor
numero de células intactas, nucleadas , con menor infiltrado y fibrosis en el

grupo de 5 mm. '

Justificacion

Estas aportaciones a la literatura han incrementado el interes por encontrar
cambios en el disefio de las canulas que favorezcan la supervivencia del
injerto, sin embargo no se ha descrito el papel que juega el tamafo o area de la
fenestracion de la canula en la obtencion del tejido graso y el efecto que tiene

sobre la arquitectura del adipocito.

El encontrar el efecto de este factor sobre la supervivencia del injerto permitira
obtener mejores resultados a largo plazo en los procedimientos tanto
reconstructivos como estéticos en donde la transferencia de tejido graso es
indicada, ademas nos permitira disefiar o elegir la canula ideal que prolongue la

viabilidad del mismo.






Capitulo 1l

Hipotesis

El area de las fenestraciones de la canula de liposuccion afecta la viabilidad de
los adipocitos aspirados.

Hipotesis Nula

El area de las fenestraciones de la canula de liposuccion no afecta la viabilidad
de los adipocitos aspirados.
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Capitulo IV

Objetivo General

Determinar la viabilidad de los adipocitos aspirados con canulas de diferente

diametro y area de fenestracion.
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Objetivos Especificos

1. Determinar la viabildad de los adipocitos aspirados con la canula de
3mm- area de fenestracion 1.0mm?

2. Determinar la viabildad de los adipocitos aspirados con la canula de
3mm- area de fenestracion 2.5mm?

3. Determinar la viabildad de los adipocitos aspirados con la canula de
5mm- area de fenestracion 1.0mm?

4. Determinar la viabildad de los adipocitos aspirados con la canula de
3mm- area de fenestracion 2.5mm?

5. Determinar si existe una diferencia entre los porcentajes de viabilidad
encontrados entre las muestras.
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Capitulo V

Metodologia

Diserio del Estudio

Ensayo clinico en seres humanos

Riesgo minimo

Controlado

Aleatorizado
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Poblacion, Muestreo y Muestra

La Poblacion en este estudio estuvo constituida por pacientes mayores de 18
anos que se les realizé un procedimiento de liposuccién en el quiréfano de la
Consulta Externa del Servicio de Cirugia Plastica, Estética y Reconstructiva del

Hospital Universitario “Dr. José Eleuterio Gonzalez”.

El tamafio estuvo constituida por 120 muestras de pacientes que acudieron al
Servicio de Cirugia Plastica, Estética y Reconstructiva durante el periodo

comprendido de Julio 2018 a Febrero 2019.

16



Criterios de Inclusion

* Pacientes que acudan al servicio de Cirugia Plastica, Estética y
Reconstructiva del Hospital Universitario “Dr. José Eleuterio
Gonzalez” que se les realice un lipoaspirado de region abdominal.

* Mayores de 18 afios

* Cualquier género

Criterios de Exclusion

* Pacientes con enfermedades cronicas

* Pacientes con enfermedad de tejido conectivo

* Pacientes Embarazadas

* Pacientes con algun tipo de tratamiento médico

* Pacientes con alteraciones en la coagulacion

* Pacientes con cirugias previas en zona a aspirar

* Pacientes con antecedente de tabaquismo

* Pacientes con cirugia previa en la zona a lipoaspirar

* Pacientes que se nieguen a firmar consentimiento informado
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Criterios de Eliminacion

¢ Muestras insuficientes

e Muestras con error en su procesamiento

* Desviaciones al protocolo

Lugar de Reclutamiento

Se incluyeron pacientes que acudieron a la consulta externa #21 de Cirugia

Plastica en busca de un procedimiento de Liposuccion.
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Instrumentos y Mediciones

Se disefiaron cuatro canulas hechas a la medida para este estudio utilizando
dos diametros de eje (3 y 5 mm) con una Unica fenestraciéon (1mm? - 2.5 mm?).
En otras palabras, una canula de 3 mm con 1mm?, una de 3 mm con 2.5mm?,

una canula de 5 mm con 1mm?y una de 5 mm con 2.5 mm?.

Fig.1.- Fotografia de las canulas “custom made”.

(Se muestran los diferentes tamafios de diametro y fenestracion ).
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Descripcion del disefio

Lipoaspirado

Se tomaron especimenes de liposuccidon obtenidos de procedimientos llevados
a cabo en el quirdéfano de Cirugia Ambulatoria del Servicio de Cirugia Plastica,

Estética y Reconstructiva.

Se dividio el abdomen del paciente en cuadrantes y se procedio a infiltrar con
solucidon de Klein modificada ( 1,000 ml solucion fisiologica + 1 ampolleta de
Adrenalina ) y a través de una incision umbilical a tomar muestras de aspirado

con cada canula.

- Cuadrante superior derecho — Canula 3mm — fenestracion 1mm?
- Cuadrante superior izquierdo — Canula 5mm - fenestracion 2.5mm?
- Cuadrante inferior derecho - Canula 3mm - fenestraciéon 1mm?

- Cuadrante inferior izquierdo - Canula 5 mm - fenestracion 2.5mm?
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CSD CSli

3mm - 1mm? 5mm- 1mm?
CID Cll

3mm — 2.5mm? 5mm — 2.5mm?

(Los procedimientos de lipoaspirado se tomaron con 2 canulas de 3 mm
y 2 canulas de 5mm con fenestraciones de A : 1mm? diametro y B:

2.5mm? didmetro de area respectivamente ).
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Se tomaron 10 cc de grasa por cada canula, manteniendo una presion de 0.8
atmosferas en todo momento y se colocaran en tubos de eppendorf sin
ninguna solucion adicional y fueron trasladados en hielera a 4° centigrados en

ese momento al servicio de histologia para su valoracion.

u
v A & £ R

Fig.2.- Fotografia que demuestra la presion de aspiraciéon constante a 0.8 atmosferas.



Medicion de la Viabilidad

Cada espécimen se coloco en una centrifuga a 50 g por un periodo de 2
minutos.

Se tomo un cc de adipocitos de la capa mas profunda del centrifugado.

Se digirié un cc de la muestra con 1 cc de Colagenasa Tipo | al 0.2% a 37

grados en bafio maria por una hora.

Después de la digestion con Colagenasa se tifieron las células con azul de
tripano, el cual es un colorante azoico, en una solucién al 0.4% con el principio
de que una célula viable tendra integridad de su membrana celular excluyendo

la tincion y las células no viables no la excluiran.

Fig.3.- Fotografia de una muestras posterior a tincion con azul tripano bajo

observacion microscopica a diferentes aumentos.
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El numero de células viables se determiné con una muestra de 100
microlitros en una dilucion 1:1 con azul de tripano y se cuantificd con un
hemocitometro bajo una magnificacion de 400x definiendo la cantidad de

células viables en porcentajes.

Numero total de células viables x ml

Células viables = X 100

Numero total de células x ml

La informacién fue recabada en el laboratorio de Histologia de la Facultad de

Medicina de la U.A.N.L. previa autorizacion.
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Recoleccion de la Informacion

Se realizoé un formato para la recoleccion de los datos en los que se incluyeron
edad, registro hospitalario y medicion de la viabilidad de las muestras

obtenidas con las diferentes canulas.

Se solicitd la autorizacion a los comités de ética e investigacion de la Facultad

de Medicina de la Universidad Autonoma de Nuevo Ledn, asi como a los

directivos correspondientes de la institucion donde se realiz6 el estudio.

Analisis de datos

Se disefio una base de datos en Excel para macOS.

Fig.4.- Base de datos. Informacién de pacientes incluidos en el estudio. (A = tamafio

de fenestracién 1.0mm?, B = tamafio de fenestracién 2.5mm?).
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Calculo del tamarno de la muestra

Se realiz6 un calculo de tamafo de muestra con una férmula de diferencia de
dos proporciones. Con el objetivo de comparar la viabilidad del tejido adiposo
con la extraccion por canulas de diferente grosor y fenestraciones.

Con una hipétesis unilateral que la canula de mayor grosor obtendra una
viabilidad de 75%. Se manejo una significancia de 0.05, un poder de 80% y una
confianza de 95%. Requiriendo 118 muestras de estudio. El calculo fue
determinado en base a los parametros establecidos en la literatura. Se

establecio una K de 6.2.

DIFERENCIA DE DOS PROPORCIONES

n:( pqi+ p2q2 )(K)

(p—p2)’
valor P1 0.4 0.24 n=117.8
valor Q1 0.6 0.0225
valor P2 0.25 0.1875
valor Q2 0.75
valor K 6.2

Fig.5.- Férmula para Calculo del tamario de la muestra
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Utilizando como variables independientes el diametro de la canula , area de

fenestracion y viabilidad.

Definiendo:

* Diametro de canula como :
La medida de la linea recta que une dos puntos de la circunferencia de la

canula.

» Area de fenestracion como :
Medida de la superficie comprendida dentro del orificio en la canula por

el cual sera aspirado el tejido graso.

¢ Viabilidad como:

Proporcion de células que sobreviven a una situacion en particular.
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Utilizando escala para descripcion y realizando  analisis con variables
cuantitativas continuas , determinando medidas de tendencia central (media y

promedio) y dispersion de datos con desviacion y error estandar.

Consideramos un valor alfa de 0.05 y se rechazo la hipétesis nula cuando el

valor critico fue menor de 0.05.

Las pruebas de hipdtesis fuerdn parametricas utilizando Anova y t- student.
El analisis estadistico se realiz6 en el programa SPSS® V.23 ,Armonk, NY: IBM
Corp. mediante Analisis de la Varianza entre grupos (ANOVA Bonferroni post -

hoc) y comparacion entre medias de los grupos independientes (t- Student).

28



Gréfica de tiempos y actividades

Julio 2018 Febrero 2019

Redaccién
del
proyecto ﬁ

Aprobacién
por Comité
de ética

Ingreso de
pacientes al
estudio

Analisis de
resultados

Preparacion
de
manuscrito
final

Grafica1. Tiempos y actividades del desarrollo del proyecto.
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Consideraciones Eticas

La investigacion se apego a las disposiciones establecidas en el reglamento de
la Ley general de Salud en materia de Investigacion para la Salud y fue descrita

segun la NOM-012-SSA3-2012 Numerales 5.2, 5.6, 5.10, 6.2, 6.2.1 al 6.2.12.
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Capitulo VI

Resultados

Se incluyeron en el estudio 120 muestras de 30 pacientes de sexo femenino,

con una edad media de 38 afos ( rango de 19 - 59 afios). Todas las muestras

fueron procesadas para determinar la viabilidad.

Caracteristicas N de pacientes (n=30)
Género
Masculino %
Femenino 100%
Edad
Media 38 afos
Rango 19-59

Tabla 1.- Demogréafica de pacientes.

La viabilidad de cada grupo (canula) se informé en porcentaje , al realizar el
analisis estadistico de los 4 grupos mediante Analisis de la Varianza entre
grupos (ANOVA Bonferroni post - hoc ) y comparacién entre medias de los
grupos independientes (t- Student) encontramos que el promedio de viabilidad

de adipocitos de las muestras de los 4 grupos fue de : 64.75%.
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ANOVA with Bonferroni Post-hoc. Significance <0.05

3mm-lmm’ 3mm-2.5mm’ Smm-1mm’ Smm-2.5mm’ Significance

Mean £ SD
66.51£2066 64.75£20.13 64.30+£15.44 62.83+£18.11 p=0.964

70

3mm 1.0mm2 Smm 1.0mm2 3mm 2.5mm2 Smm 2.5mm2

Gréfico 2.- Viabilidad independiente de los 4 grupos.

Encontrando promedios de viabilidad de 66.51+20.66 % en el grupo de canulas
de 3mm con fenestraciéon de 1mm?, 64.75+20.13 % en el grupo de canulas de
3mm con fenestracién de 2.5mm?, 64.30+15.44% en el grupo de canulas de
5mm con fenestracion de 1mm? y de 62.83+18.11 % en el grupo de canulas de
5mm con fenestracion de 2.5mm? con una significancia estadistica de p =

0.964.
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3mm S5mm Significance
Mean + SD

65.63+20.04 63.57+16.53 p=0.676

Student’s T test for independent groups. Significance <0.05

70

30

20

10

3mm Smm

65.63: 20.04 63.57:16.53

Grafico 3.- Viabilidad comparativa entre grupos 3mm “vs” 5mm de diametro.

Al realizar la comparativa entre grupos de canula de 3mm “vs” 5mm tomando
como variable el diametro de la canula encontramos que: El promedio de
viabilidad de los adipocitos lipoaspirados por la canula de diametro de 3mm fue
de 65.63% 20.04 y de 63.571£16.53, lo cual representa una significancia de p =

0.676.
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1mm? 2.5mm? Significance
Mean + SD

65.31£15.40 63.46 £20.31 p=0.265

70

60

50

40

30

20

10

Tmm2 2.5mm2

Gréfico 4.- Viabilidad comparativa por tamano de fenestracion.

Al realizar la comparativa entre grupos de canula tomando como variable el
tamarfio de fenestracién 1mm? “vs” 2,5mm? encontramos que tampoco existe

una diferencia estadisticamente significativa entre los grupos.
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Capitulo VI

Discusion

Segun las estadisticas de la Sociedad Americana de Cirujanos Plasticos, el
aumento del injerto adiposo gluteo se ha vuelto muy popular en la actualidad,
solo en el ultimo afo se realizaron 20,301 cirugias de este tipo, lo que
representa un aumento del 10 por ciento en los procedimientos de aumento con
lipoinjerto en los Estados Unidos ' ; Por su parte en México, la Asociacién

' refiere que se

Mexicana de Cirugia Plastica, Estética y Reconstructiva
realizan mas de 62,700 liposucciones al afio y mas del 90% de los cirujanos

plasticos reportan realizar sincronicamente lipoinyeccion glutea.

A pesar de su amplio uso, la reabsorcion del injerto de tejido adiposo continua

siendo un gran obstaculo.

Previamente en la literatura Rorich et al., compararon injertos tomados de 5
pacientes en diferentes sitios donadores (abdomen, muslo, flanco y rodilla ) los
cuales fueron estudiados de manera inmediata sin encontrar diferencia

estadisticamente significativa entre estos y entre muestras centrifugadas en
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términos de viabilidad; Concluyendo que ni la zona donadora ni la
centrifugacion demostro alguna ventaja en la viabilidad del tejido adiposo
obtenido y por lo tanto la grasa obtenida de estas 4 zonas deberia ser

considerada similar '°

Se piensa que los orificios de la canula se correlacionan con el tamafio de las
particulas de grasa, con diametros mas grandes que aislan particulas mas
grandes y esto termina en un aumento de la viabilidad de los adipocitos °.
Campbell et al ?°., describieron una relacién invertida entre el dafio celular y el
diametro del instrumento utilizado para extraer la grasa. Trivisonno et al 21.,
compararon canulas de 2 mm y 3 mm de diametro, la canula de 2 mm tenia 5
orificios redondos en espiral, cada uno con un diametro de 1 mm, y la canula de
3 mm tenia un solo lado ubicado en el puerto de 3 x 9 mm; Describieron que la
canula de 2 mm reducia el malestar y el trauma del paciente, pero no
encontraron una variacion significativa entre la morfologia, la capacidad de
proliferacion y la viabilidad en comparacion con las dos canulas; A su vez Erdim
4 etal., compararon muestras de tejido adiposo obtenido por canulas de 2,4y
6 mm y encontraron que la viabilidad era mayor en adipocitos aspirados por la
canula de mayor diametro, debido a esto los cirujanos plasticos adoptaron el
lineamiento de que la viabilidad del adipocito es directamente proporcional al
diametro de la canula de liposuccidon. Sin embargo los estudios antes

mencionados constaban de muestras pequefias de 6, 8 y 10 pacientes

respectivamente contra nuestro ensayo el cual es constituido por 120 muestras
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siendo el de mayor numero hasta el momento en este rubro. Ademas en estos
estudios no se describen zonas especificos de donde fueron tomadas las
muestras, en nuestro caso se realizaba la division por cuadrantes del area
abdominal y ademas se realizaba una rotacion de canula para area de

aspiracion lo cual disminuye el sesgo al maximo.

Kirkham y cols.” Describieron mayor viabilidad en lipoinjertos de seres
humanos aspirados por canula de 5mm comparados con canula de 3mm, sin
embargo el analisis de la viabilidad fue realizado posterior a decantacion,
reinyeccion y ex vivo en modelo animal lo que lo vuelve limitado debido a
respuesta inmunoldgica del huésped, ademas fue a 6 semanas, no inmediato y
concluyeron que la mayor permanencia de peso en comparacion al basal (1
gramo) equivalia a tejido adiposo sano y descartaron inflamacién o fibrosis
mediante observacion clinica con descripcion en escala numérica, tampoco
utilizaron factores estandarizados durante la lipoaspiracion ( presidon constante ,

misma técnica de infiltracion, mismo cirujano),como en nuestro ensayo.

La gran mayoria de las descripciones en la literatura aplican a canulas de
inyeccion de bajo calibre , es donde describen que estas son mas propensas a
crear depdsitos con dimensiones que pueden ser susceptibles a la necrosis
central cuando se inyectan 1.0 cc por pasada; sin embargo estas observaciones

no son aplicables a nuestro estudio debido a que son realizadas en diametros
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mucho menores y en la fase de reinyeccion y ademas lo demuestran en

bloques de tejido.?**

En nuestro estudio obtuvimos viabilidades promedio de 64%, las cuales
concuerdan a lo descrito en la literatura, hemos obtenido en nuestro centro
viabilidades de 57.6£18.9 % en un estudio previo de nuestro equipo por Mecott
y cols., ?* donde se estudié el efecto de la decantacién en la viabilidad y
apoptosis de los adipocitos, nosotros consideramos que el menor tiempo en
que se inicié el estudio histologico de la muestra es la variable que pudo

favorecer a nuestro ensayo actual contra su antecesor.

Una de las principales fortalezas de nuestro estudio es que se logré disenar
canulas donde las unicas dos variables eran el diametro de la canula y el area
de fenestracidon, por lo que sesgos de disefio de diferentes tipos de canulas
pudieron eliminarse. Asi mismo, el analisis de las muestras fue cegado, y se
utilizé un método cuantitativo, previamente validado, que es mas exacto y

reproducible, a diferencia de los utilizados en los otros estudios.
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Capitulo VIII

Conclusiones

De acuerdo a los resultados de nuestro estudio, en los que se controlaron todas
las variables relacionadas, se puede concluir que ni el diametro de la canula, ni
el tamafno de la fenestracidn son factores determinantes para afectar la

viabilidad de los adipocitos aspirados.

Estos hallazgos contradicen el concepto previamente descrito en la literatura y
permite al cirujano elegir la canula para liposuccion basado en otros factores

diferentes a la viabilidad de los adipocitos aspirados.
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Capitulo XI

Anexos

Anexo 1. Formato de Recolecciéon de datos

DETERMINACION DEL EFECTO DEL DIAMETRO Y AREA DE
FENESTRACION DE LA CANULA DE LIPOSUCCION EN LA VIABILIDAD
DE ADIPOCITOS ASPIRADOS

Nombre :

Edad: Registro:

Folio de Muestra : Fecha:

VIABILIDAD

/ CANULA

Canula 3mm- 1mm?
Canula 3mm - 2mm?
Canula 5mm - 1mm

Canula 5mm - 2mm?



Anexo 2. Consentimiento informado

VLT:\“W!:RLSLB;AD‘A[’T()NON%.:i)I:V:\'L V()’LE(;;l 7
FORMATO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

] Determinacion del efecto del diametro y area de
Titulo del Estudio fenestracion de la canula de liposuccién en la viabilidad de
adipocitos aspirados
Nombre del Investigador Principal Dr. M.C Gabriel Angel Mecott Rivera
Servicio / Departamento Cirugia Platica y Reconstructiva
Teléfono de Contacto 8116009310
Persona de Contacto Dra. Cynthia Minerva Gonzalez Cantu
Versién de Documento V2.0
Fecha de Documento Julio 2018

Usted ha sido invitado(a) a participar en un estudio de investigacion. Este documento contiene informacion
importante acerca del propésito 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?

El propdsito de este estudio es describir si la grasa se mantiene viable mayor tiempo cuando es tomada
con canulas de diferente tamafo. Una cénula es un instrumento tubular conectado a una pequeiia
manguera por medio del cual aspiramos grasa desde una parte del cuerpo y posteriormente la inyectamos

a otro sitio donde queremos aumentar su volumen.

Se le pide participar porque este estudio es de gran ayuda para mejorar los resultados finales en las
cirugias de pacientes como usted ya que nos permitiréa obtener resultados mejores a largo plazo al
demostrar que la grasa puede sobrevivir mayor tiempo dependiendo la manera en que es tomada la

muestra.

La investigacién en la que Usted participaré es importante porque con los resultados obtenidos se espera
que tengamos una mayor duracién del resultado estético ya que la grasa sobrevivira mayor tiempo en
donde es inyectada y poder disefiar un modelo de canula que cumpla con el proposito de mejorar la calidad

de obtencién de la grasa.
(CUAL SERA LA DURACION DEL ESTUDIO Y CUANTOS PARTICIPANTES HABRA EN ESTE
ESTUDIO?

La duracion del estudio sera de aproximadamente 1 afio

Se incluiran 118 muestras de grasa de pacientes a las que se les realizara el mismo procedimiento

SERVICIO DE CIRUGIA PLASTICA » 3
Av. Francisco | Madero Pte. s/n'y Av. Gonzalitos, Col. Mitras Centro  © 0"mato de Consentimiento Informadia ¥
C.P. 64460 Monterrey, N.L., México. Tel: (81) 8348 7656

Fax: (81) 5347 6117, Conmutador (81) 8389 1111, ext. 3127 y 3313
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QUISITOS QUE SE TOMARAN EN CUENTA PARAAKAI PARTICIPACION?

Los criterios de inclusion y de exclusién son los siguientes:
inclusién: solo se incluiran pacientes mayores de 18 afios sin enfermedades y que acudan a realizarse una
liposuccion abdominal, independientemente sea hombre o mujer.

No podrén participar pacientes que tomen medicamentos que puedan alterar los resultados que presenten
infeccion u otro tipo de enfermedades, que tenga cirugias previas, que estén embarazadas o lactando y se
eliminaran las muestras de los pacientes que no cumplan con los requisitos de estudio.

¢CUAL ES EL TRATAMIENTO DEL ESTUDIO?

Si Usted decide participar en este estudio de investigacion su tratamiento consistira en que bajo anestesia
dentro de su misma cirugia se tomaran muestras de grasa con diferentes cénulas sin alterar el resultado
estético final que usted desea para su cirugia y estas se enviaran a estudiar

¢CUALES SON LOS PROCEDIMIENTOS QUE SE ME REALIZARAN?

Los procedimientos que se le realizaran serén los siguientes: dentro de su cirugia y sin realizar otras
incisiones se tomaran muestras de grasa de su abdomen de aproximadamente 10 mililitros cada una con 4
tipos de cénulas de diferente grosor y/o fenestracion (orificio por donde se realiza la aspiracion) y se
enviaran a estudiar por un profesional experto bajo visién por microscopio colocando un colorante especial
donde se demostrara cuantas de las células de grasa de cada muestra se encuentran viables posterior a la
aspiracion y se tomard como referencia el nimero total para comparar entre las muestras tomadas por

cada tipo de céanula.
¢QUE VA A HACER S| USTED DECIDE PARTICIPAR EN ESTE ESTUDIO?

Si Usted da su consentimiento para participar, se le pedira que firme este consentimiento y con ello otorgara
la oportunidad de tomar las muestras y enviarlas a estudio.

¢ CUALES SON LOS POSIBLES RIESGOS O MOLESTIAS?

Los riesgos de los procedimientos del estudio y/o complicaciones de la toma de muestras son los
mismos que los de la cirugia original, no se agregaran mas heridas ni padecera mayor dolor ni le

agrega ningtin otro riesgo
¢(CUALES SON LOS POSIBLES BENEFICIOS PARA USTED O PARA OTROS?

Es probahle que Usted no tenga un beneficio directo por participar en este estudio de investigacion pero
as

ayudaria a establecer parémetros o conocimientos que mejorarian este procedimiento y ayudaria a much.

otras personas

La participacion en este estudio puede ayudar a los médicos cientificos a comprender mejor como se giEcta
la supervivencia de las células de grasa cuando son tomadas por los diferentes dispositivos y a poder Igt
74

mejores métodos de obtencion
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¢(QUE OTROS PROCEDIMIENTOS O TRATAMIENTOS PODRIAN ESTAR DISPONIBLES PARA
USTED?

Usted no tiene que participar en este estudio de investigacion si no lo desea.
¢SU PARTICIPACION EN ESTE ESTUDIO LE GENERARA ALGUN COSTO?

No se agregaran costos para Usted por participar en este estudio.

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

A Usted no se le proporcionara ninguna compensacion para sus gastos de transportacion. Ya que la toma
€s en un solo tiempo y no ocupamos un seguimiento

¢(RECIBIRA ALGUN PAGO POR SU PARTICIPACION EN ESTE ESTUDIO?
Usted no recibira ningin pago por la participacion en este estudio
¢SE ALMACENARAN MUESTRAS DE SANGRE O TEJIDOS PARA FUTURAS INVESTIGACIONES?

Autorizar el aimacenamiento de sus muestras para futuras investigaciones de su enfermedad no le generara
un costo a Usted. Sus muestras seran utilizadas solo para esta investigacién y no se comercializaran ni
seran usadas para crear lineas celulares inmortales. La investigacion que se realice con ellas puede llevar
al desarrollo de nuevos productos o medicamentos en un futuro. Usted no recibira ninguna compensacién
ahora o en el futuro por el uso de estas muestras.

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

Si Usted sufre una lesion o enfermedad durante su participacion en el estudio, debe buscar tratamiento a
través de su médico de cabecera o centro de atencidn meédica de eleccion 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 esta directamente relacionada con los procedimientos del estudio, y no
es el resultado de una condicion pre-existente de la progresiéon 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 decision
de continuar o no su participacion en el estudio. Usted es libre de terminar su participacion en este estudjo
en cualquier momento.

¢PUEDE TERMINAR SU PARTICIPACION EN CUALQUIER MOMENTO DEL ESTUDIO?

SERVICIO DE CIRUGIA PLASTICA
Av. Francisco | Madero Pte. s/ny Av. Gonzalitos, Col Mitras Centro
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Su participacion 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 incurrira en sanciones ni perdera los beneficios a los que usted tendria
derecho de algun otro modo.

Su participacién 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 Usted.
Que necesita algin 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.

e o s o

Si Usted decide retirarse de este estudio, debera realizar lo siguiente:

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

Si su participacion en el estudio se da por terminada, por cualquier razén, por su seguridad, el médico
continuara con seguimientos clinicos. Ademas, su informacién 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 registrard 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 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 Institucion 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
Proteccion de datos Personales en Posicion de Particulares, asi mismo de solicitar el acceso, correccion y
oposicién de su informacion personal. La solicitud sera procesada de acuerdo a las regulaciones de
proteccion de datos vigentes. Sin embargo, cierta informacién 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 serén 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 transferirg
a terceros en otros paises para fines de investigacion y de reportes de seguridad, incluyendo agengi
reguladoras locales (Secretaria de Salud SSA), asi como al Comité de Etica en Investigacion y al Col
Investigacion de nuestra Institucion.
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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 informacién personal.

En caso necesario estas auditorias o inspecciones podran hacer fotocopias de parte o de todo su
expediente clinico. 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 podran 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 incluiran 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 podra contactar al Dr. José Gerardo Garza Leal, Presidente del
Comité de Etica en Investigacion 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 Investigacion 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: 83-29-40-00 ext. 2870 a 2874

Correo electrénico: investigacionclinica@meduanl.com
RESUMEN CONSENTIMIENTO

PARA LLENAR POR EL SUJETO DE INVESTIGACION
O mi participacion es completamente voluntaria.

O confirmo que he leido y entendido este documento y la informacién proporcionada del estudio.

[J confirmo que se me ha exphcado el estudio, que he tenido la oportunldad de hacer preguntas y q

comunicarme si tengo mas preguntas.

SERVICIO DE CIRUGIA PLASTICA ) Formato de Consentimiento Infory
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[J 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 cédigos que permitan mi identificacion.

O Acepto que mis materiales biologicos (grasa) recolectados puedan usarse para los fines que
convengan a este estudio.

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

O Acepto que Ia informaciéon acerca de este estudio y los resultados de cualquier examen o
procedimiento pueden ser incluidos en mi expediente clinico.

[J confirmo que se me ha entregado una copia de este documento de consentimiento firmado.

Nombre del Sujeto de Investigacion Firma

Fecha

PRMERTESTGO T
Firma

Nombre del Primer Testigo

Direccion

Relacion con el Sujeto de Investigacion

SEGUNDO TESTIGO

Firma

Nombre del Segundo Testigo

Direccién

MITE DE ETICA EN INVESTIGACION

SERVICIO DE CIRUGIA PLASTICA -
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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 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
z
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