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RESUMEN

Alumno: Dr Edgar Omar Palacios Saldivar

Directora de tesis: Dra. Hilda Alicia Llanes Garza
Candidato para el grado de Especialista en Anestesiologia

Titulo del Estudio: Uso de acido aminocaproico en cirugia de canal lumbar
estrecho. Estudio retrospectivo

Area de Estudio: Anestesiologia

NUumero de paginas: 33

Marco tedrico: Los cambios metabdlicos del disco intervertebral ocasionan una
deshidratacion discal, o que inicia un proceso degenerativo que se traduce en
inestabilidad. La claudicacion neurogénica que es el sintoma cardinal de la

enfermedad se presenta en 6% de los adultos después de 50 afios. La frecuencia

en hombres varia de 29 a 85%.

Materiales y métodos: Estudio retrospectivo tipo serie de casos, descriptivo y
comparativo, el cual abarcara los casos intervenidos quirargicamente entre el 2015
y 2022, los pacientes seleccionados tendran entre 18 y 80 afios que deberan
haber sido diagnosticados con canal lumbar y haber sido sometidos a tratamiento
quirdrgico mediante una descompresion, instrumentacion posterior y fusion

posterolateral en nuestra institucion.

Resultados: Los pacientes del grupo que recibieron tratamiento con AEAC
necesitaron menos transfusiones de sangre postoperatorias en comparacion al

grupo placebo

Conclusion: Usar acido aminocaproico por via intravenosa demostro aportar una

disminucion significativa del sangrado quirdrgico a comparaciéon del grupo placebo



basado en los siguientes parametros: Hemoglobina, hematocrito, cuantificacion de

drenaje.

Palabras clave: Acido aminocaproico, cirugia, columna, fibrinolitico,



INTRODUCCION

La cirugia de deformidad de la columna generalmente lleva consigo una pérdida
de sangre considerablemente alta. Se ha demostrado que los antifibrinoliticos
como el &acido aminocaproico mejoran la hemostasia en los procedimientos
quirdrgicos de pérdida de sangre grande. La patologia de canal lumbar estrecho
se define como la reduccién del diametro en el conducto espinal a nivel lumbar, de
los canales laterales y/o de los foramenes. Hay alteraciones motoras y/o sensitivas
de miembros pélvicos. Es mas frecuente el tipo degenerativo. Los cambios
metabdlicos del disco intervertebral ocasionan una deshidratacion discal, o que

inicia un proceso degenerativo que se traduce en inestabilidad (1).



MARCO TEORICO

La claudicacion neurogénica que es el sintoma cardinal de la enfermedad se
presenta en 6% de los adultos después de 50 afios. La frecuencia en hombres

varia de 29 a 85% (1).

La cirugia de canal lumbar estrecho frecuentemente resulta en una pérdida
significativa de sangre de manera post-operatoria. Ha sido reportado que cerca del
30% de los pacientes requieren una transfusion de sangre la cual es asociada a
muchas complicaciones, por lo que el uso de estrategias para disminuir el

sangrado es justificado. (2,3)

La pérdida de sangre: las morbilidades asociadas pueden ser directas, como la
hipotensién; dafio organico, particularmente cardiaco, pulmonar, renal vy
coagulopatia e indirectas, como la lesiébn pulmonar aguda, las reacciones de
hipersensibilidad, las infecciones y la inmunosupresién; a mayor numero de
transfusiones, mayor la probabilidad de que aumenten las probabilidades de

morbilidad. (4)

En la dltima década, ha habido un aumento en el uso de farmacos
antifibrinoliticos, incluido el &cido épsilon aminocaproico (AEAC) y el acido
tranexamico (TXA), para reducir las tasas de transfusion asociadas a la cirugia.
Aunque la aprotinina se ha eliminado del mercado, TXA y AEAC se han utilizado
ampliamente en varios tipos de cirugia, incluidas las cardiacas y ortopédicas. (5)

El uso de antifibrinoliticos por via intravenosa se esta convirtiendo en la forma mas



popular para su administracion, sin embargo el farmaco de eleccién es el acido
tranexamico, no existen muchos estudios que utilicen el acido aminocaproico

como agente hemostatico en cirugia de columna lumbar. (6)



ANTECEDENTES

Los primeros 3 estudios que analizaron el uso de AEAC en cirugia ortopédica
establecieron una relacion causal entre la disminucion de la pérdida de sangre
postoperatoria con el uso de AEAC, asi como, la disminucion de la necesidad de
transfusion intraoperatoria y postoperatoria, la cual fue estadisticamente
significativa. AEAC también se utiliza con éxito en otros procedimientos de cirugia
ortopédica que incluyen artroplastia total de cadera, osteotomias y cirugia de
columna en adultos (7-9). En 2002, Harley et al. (10) demostraron una reduccién
del 27% en la pérdida de sangre perioperatoria en pacientes sometidos a una
artroplastia total de cadera primaria que recibieron AEAC. Este también fue un
estudio aleatorio, doble ciego, con 26 pacientes que recibieron AEAC y 29

pacientes un placebo de solucion salina. (10)

Berenholtz et al. (11) realizé un estudio de pacientes sometidos a cirugia mayor de
columna, la diferencia en el nidmero total de transfusiones de globulos rojos
alogénicos entre los grupos de AEAC y placebo (5,9 y 6,9 unidades,
respectivamente) no fue estadisticamente significativa. Hubo una reduccion del
30% (0,8 unidades) en la media de transfusiones de glébulos rojos posoperatorios
y una reduccion de 1 dia de estancia en la UCI entre los pacientes que recibieron

AEAC en comparacion con el placebo. (11).

Mas recientemente, se ha utilizado el uso de agentes farmacolégicos, en particular

AEAC para reducir aiin mas la pérdida de sangre perioperatoria. Estos agentes
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reducen la necesidad de transfusiones de sangre, en particular las transfusiones
homélogas. Esto disminuye el riesgo de transmisién de infecciones virales (VIH,
hepatitis B y hepatitis C), inmunosupresion y reacciones transfusionales. En 1998,
en los centros de EUA de mayor volumen de pacientes se comenzd a utilizar
AEAC en la mayoria de los pacientes sometidos a cirugia de columna. Esto
incluyd a pacientes con escoliosis idiopética, escoliosis neuromuscular y escoliosis

secundaria a otras etiologias. (12,13,14).

Urban et al. (7) compararon la eficacia de AEAC para reducir la pérdida de sangre
durante la cirugia reconstructiva de columna vertebral en adultos. La pérdida de
sangre posoperatoria se estimé a partir del drenaje de las heridas quirurgicas y el
tubo toracico. La pérdida sanguinea perioperatoria total estimada en el grupo de

control fue de 5.181 ml, en comparacién con AEAC 4.056 ml. (7)

Amar et al. (14) en 2003 encontraron que AEAC era (til en pacientes con cancer
sometidos a procedimientos ortopédicos importantes. Quizas su salud
comprometida por la quimioterapia contra el cancer y otros tratamientos interfieren
con su capacidad para aumentar la produccion de fibrinégeno. Las complicaciones
asociadas con el uso de AEAC parecen ser extremadamente bajas. En un
metanalisis de todos los ensayos aleatorizados publicados utilizando AEAC,
aprotinina, desmopresina y acido tranexamico en pacientes sometidos a cirugia
cardiaca. No se informaron tromboembolias u otras complicaciones relacionadas

con el uso de AEAC. (14)



En el estudio de Florentino-Pineda et al. (13) se utiliz6 un control histérico y el
beneficio observado de AEAC puede deberse a mejoras en el tratamiento
quirargico, seleccion de pacientes o cambios en los criterios de transfusion entre
los periodos de tratamiento. Adema4s, los estudios que carecen de asignacion al

azar pueden sobrestimar los efectos del tratamiento.



PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La estenosis espinal lumbar, también llamada canal lumbar estrecho, es el
padecimiento mas comun en la columna en pacientes de edad avanzada con una

incidencia de 1.7 a 8% (15).

Los costos de las patologias que engloban la estenosis espinal son elevados; en
Norteamérica se realizan mas de 650,000 procedimientos anualmente y los costos

exceden los 20 billones de doélares (16).

El tratamiento quirargico de la estenosis espinal esta enfocado a realizar
descompresion de las estructuras nerviosas que se encuentren involucradas,
llevandose a cabo cirugias convencionales y cirugias de minima invasion (17).
Estas reportan una mejoria de la sintomatologia, menor estancia intrahospitalaria y
menor indice de complicaciones para pacientes > 75 afios. Los porcentajes de
complicaciones se encuentran en 18.9%, mortalidad de 1.4% en pacientes
mayores de 85 afios con maximo tres enfermedades concomitantes después de

practicarles laminectomia (18).
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JUSTIFICACION

La cirugia de descompresion + instrumentacion vertebral posterior es comun como
tratamiento del canal lumbar estrecho, la cual se ve asociada a una mayor pérdida
de sangre durante la operacion, asi como un costo elevado debido a los implantes
ortopédicos utilizados, tal vez no accesible para cierto tipo de la poblacion en

nuestro medio.

Sin embargo, en nuestra area geogréfica no se ha realizado estudio que compare
la utilidad del uso del AEAC en cirugia de columna, Por lo que se busca contestar
la siguiente interrogante: ¢El uso de &cido aminocaproico reduce el riesgo de
sangrado durante las operaciones de tratamiento de canal lumbar estrecho en

comparacioén a no utilizarlo?

En este proyecto se busca aportar al anestesiélogo, de alternativas para el
tratamiento para disminuir el sangrado trans y postoperatorio con el uso de AEAC
gue permita una estabilidad hemodinamica del paciente y una evolucion

postoperatoria satisfactoria.
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HIPOTESIS

Hipotesis alterna (Ha)

El sangrado transoperatorio en cirugia de canal lumbar estrecho es menor con la

utilizacion del &cido aminocaproico en comparacion con su no utilizacion.

Hipotesis Nula (HO)

No hay diferencias en el sangrado transoperatorio en cirugia de canal lumbar
estrecho con la utilizacion del acido aminocaproico en comparacion con su no

utilizacion.

12



OBJETIVOS

Objetivo general

Evaluar el sangrado transoperatorio reportado en pacientes sometidos a cirugia de
canal lumbar estrecho en el periodo de 2015 a 2022, que fueron tratados con
acido aminocaproico, asi como aquellos en los que no se administrO este

medicamento durante este mismo periodo de tiempo.

Objetivos especificos

» Determinar el sangrado transoperatorio en cada grupo y compararlo.

* Evaluar complicaciones trans y postoperatorias en cada grupo.

+ Evaluar el porcentaje de transfusion en cada grupo.

+ Determinar en cada grupo los factores de riesgo para sangrado y la presencia

de comorbilidades en cada grupo.

« Evaluar los dias de estancia hospitalaria en cada grupo

» Determinar la incidencia de anomalias en los signos vitales en cada grupo

* Determinar los niveles de descenso de hemoglobina y hematocrito en cada

grupo de manera postoperatoria.

13



MATERIALES Y METODOS

Estudio retrospectivo tipo serie de casos, descriptivo y comparativo, el cual abarco
los casos intervenidos quirdrgicamente entre el 2015 y 2022, los pacientes
seleccionados tuvieron entre 18 y 80 afios que debieron haber sido diagnosticados
con canal lumbar y haber sido sometidos a tratamiento quirdrgico mediante una
descompresion, instrumentacion posterior y fusion posterolateral en nuestra

institucion.

Dentro de los criterios de seleccion de este estudio los criterios de inclusion
fueron: Pacientes post operados de columna vertebral con diagndstico de canal
lumbar estrecho en los tiempos estipulados con cirugia de descompresion
vertebral, instrumentacion posterior y fusion posterolateral, pacientes mayores de
18 afios, pacientes con expediente clinico completo, pacientes en los que no se
haya utilizado ningdn medicamento antifibrinolitico o haya sido usado el &cido
aminocaproico. Los criterios de exclusién de este estudio fueron: pacientes con
antecedentes de cirugias previas en columna vertebral o que el motivo de la
cirugia fuera el manejo de una infeccion, pacientes ASA lll, pacientes en los que
haya sido usado otro farmaco antifibrinolitico como el acido tranexamico,
pacientes con condiciones médicas que impidieron un procedimiento anestésico
seguro (ASA 1V), o que tuviesen alguna patologia que aumentara el riesgo de
sangrado (hemofilia, alteraciones plaquetarias, déficit, déficit proteina C o S.
Mientras que en los criterios de eliminacion se incluyeron aquellos pacientes que

no cuenten con expediente completo.
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Se revisaron las bases de datos del servicio de anestesiologia para obtener los
registros y posteriormente los expedientes clinicos de los pacientes intervenidos
por cirugia de canal lumbar estrecho y que hayan cumplido los criterios de

inclusion.

Dentro de las variables a estudiar se incluyeron todos los datos sociodemografico
del paciente (edad, genero, comorbilidades, antecedentes médicos patoldgicos y
no patolégicos, diagnostico, tiempo de evolucion, etc.) antropometria (peso, talla,
IMC), niveles vertebrales a intervenir, valores de laboratorio preoperatorios de la
biometria hematica, tiempos de coagulacion y perfil bioquimico, complicaciones
anestésicas o0 quirdrgicas, tiempo de la cirugia, sangrado intraoperatorio,
necesidad de transfusion, numero de transfusiones, valores de hemoglobina y
hematocrito postoperatorio, nimero de dosis de &cido aminocaproico, dosis
utilizada de acido aminocaproico, momento de aplicacién y tiempo de dilucion, via
de aplicacion (tépica vs intravenosa), cantidad de liquidos y soluciones
administradas, registro de signos vitales intraoperatorios en el registro anestésico,
utilizacibn de drenaje postoperatorio y gasto del mismo en el registro de
enfermeria, medicién del dolor en las notas de evoluciéon post cirugia, estancia
hospitalaria (en UCIA y en piso general) y tiempo para el alta médica asi como
eventos adversos o reacciones secundarias relacionados al uso del antifibrinolitico
asi como la complejidad de la cirugia. Todos estos datos se obtuvieron

retrospectivamente del expediente clinico.

La complejidad de la cirugia se determind por el nimero de niveles fusionados.

Los procedimientos de baja complejidad se definieron como fusiones de entre 2 y

15



3 niveles, mientras que las fusiones de alta complejidad involucraron 3 0 mas
niveles. Se determiné el indice de invasividad quirdrgica para cada cirugia, segun
lo definido por Mirza et al, que incluyé el numero de niveles fusionados o si se

trataba de un procedimiento primario o de revision. (20)

Se elaboré un formato donde se anotan las variables por investigar y los datos
mas importantes de cada expediente analizado que se incluy6 en el estudio. Este
formato se dividi6 en secciones: la primera seccion consistié en la ficha de
identificacion, la segunda seccion tratd los antecedentes quirdrgicos, el
diagnéstico vy el tipo de cirugia que se llevd a cabo, en la tercera seccion se hizo
una revision de los parametros clinicos y de laboratorio para valorar la evoluciéon

retrospectivamente.
Aspectos éticos

El presente protocolo fue enviado para su autorizacion al Comité de Etica y Comité
de Investigacion del Hospital Universitario “Dr. José Eleuterio Gonzalez” de la
U.A.N.L. El presente protocolo no provee ningun tipo de ganancia financiera o
comercial por su realizacién, por lo que los autores declaran no tener ningun tipo
de conflicto de interés por su realizacion. Todos los datos de los pacientes fueron
guardados en una computadora institucional que solo tuvo acceso la investigadora
principal, no fue necesarias la identificacion por nombre del paciente solo su

género y edad.

Calculo del tamafo de la muestra

16



Se utilizé una férmula de estimacion de media en dos poblaciones, con el objetivo
principal de estimar la cantidad de pacientes necesaria para encontrar resultados
favorables en la intervencion con &cido aminocaproico durante cirugias de canal

lumbar estrecho

Se solicito el apoyo de la coordinacion de estadistica de la subdireccion de

investigacion para este calculo.

EQUIVALENCIA DE PROPORCIONES DE DOS POBLACIONES

_2pq(K)
_T
(zm + z;)°
valor € 0.3
valor k 7.9 1.422
valor p 0.9 0.18 n= 40
valor g 0.1

Analisis estadistico

Se llevd a cabo el analisis estadistico de los datos recolectados con base en el
analisis descriptivo, utilizando pruebas estadisticas segun sea el caso para las
variables cualitativas y cuantitativas, para las variables cualitativas se
determinaron frecuencias y porcentajes, mientras que para las variables
cuantitativas se determinaron medidas de tendencia central como la media

17




(promedio), y la dispersion de datos se valoré con la desviacion estandar. Se
emple6 un valor alfa de 0.05 y se rechazard la hipétesis nula cuando el valor
critico sea menor de 0.05 (p<0.05). Las pruebas de hip6tesis fueron paramétricas:
t student y no paramétricas: Chi cuadrada. El paquete estadistico utilizado fue

SPSS versiéon 21.0.

Mecanismos de confidencialidad

Este fue un estudio retrospectivo, se obtuvieron los expedientes clinicos de los
pacientes del archivo clinico de la institucion, para la identificacion del paciente no
se utilizaron su nombre o su registro, solo su género y su edad, no se utilizaron
datos de identificacion personal del paciente, solo lo relacionado a su
procedimiento quirdrgico y evolucion postoperatoria , la informacién recolectada
fue almacenada por el autor principal y el tesista del presente estudio en una
computadora del servicio de anestesiologia con acceso restringido. No se

publicaron datos de identificacién en el futuro.

18



RESULTADOS

En este estudio se incluyeron un total de 34 pacientes, los cuales se dividieron en
2 grupos de investigacion en donde en el grupo A se incluyeron a 17 pacientes
con AEAC como tratamiento y en el grupo B a los 17 pacientes restantes con
placebo. En el grupo A la media de edad fue de 58 + 5.9, mientras que en el B fue

de 51 £ 7.2 (figura 1).
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Figura 1. Edad

En el grupo A 11 (64.6%) de los pacientes eran mujeres y 6 (35.4%) hombres,
mientras que en el grupo placebo 12 (70.5%) eran mujeres y 5 (29.5%) hombres.
Se recopilé informacién acerca de las comorbilidades que presentaron los
pacientes, en el Grupo A 11 (64.6%) tenian diabetes mellitus tipo 2, 5 (29.5%)
hipertension arterial y 4 (23.6%) hipercolesterolemia, mientras que por otra parte
en el grupo B se reportd que 8 (52.8%) pacientes padecian diabetes mellitus tipo
2, 5 (29.5%) tenian hipertensioén arterial y otros 5 (29.5%) con hipercolesterolemia

(tabla 1),

20



DATOS GENERALES

GENERO
Grupo A Grupo B
(n=17) (%) (n=17) (%)
Masculino 6 35.4 5 29.5
Femenino 11 64.6 12 70.5 0.173

COMORBILIDADES

Grupo A Grupo B
(n=17) (%) (n=17) (%)
DM Il 11 64.6 8 52.8
HTA 5 29.5 5 29.5 0.092
Hipercolesterolemia 4 23.6 5 29.5

"Tabla 1. Datos generales

En el grupo A el tiempo de estancia hospitalaria que se mantuvieron los pacientes
posteriores al procedimiento fue de 4 + 0.3 dia, mientras que en grupo B fue de 5

+ 1.2 dias (P = 0.05) (figura 2).
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Estancia hospitalaria
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Figura 2. Estancia hospitalaria

El EVA postoperatorio se evalué 3 dias después de haber realizado la cirugia, el
cual reportd valores de 3+ 1.1 enel grupo A,y de 5+ 1.7 en el grupo B (P = 0.03)

(Figura 3).
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Figura 3. Escala visual analoga del dolor

En los niveles de hematocrito se reportaron resultados similares en los 2 grupos
de investigacion, hubo una tendencia hacia una disminuciébn de hematocrito
cambian antes y después de la operacion con AEAC, pero esto no alcanzé
significacion estadistica. Al igual que el hematocrito, hubo una tendencia hacia una
disminucién de la hemoglobina antes y después de la operacion con AEAC, pero
esto no alcanzo significacion estadistica. Asi como se describe que no hubo
diferencias significativas en la tasa de transfusion intraoperatoria o la cantidad de
sangre transfundida entre los 2 grupos. Los pacientes del grupo que recibieron
tratamiento con AEAC necesitaron menos transfusiones de sangre postoperatorias

en comparacion al grupo placebo (17.7% vs 82.3%) (p = 0.018)
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Las complicaciones e inconvenientes presentadas en los resultados de estos
pacientes fueron: en 1 paciente no se registré salida del drenaje total debido a la
falta de familiarizacion con el protocolo y fue excluido en el andlisis de los
resultados, Otro paciente falleci6 al dia 9 del postoperatorio derivado a
complicaciones cardiopulmonares secundarias a apnea del suefio. A 1 paciente de
cada grupo de investigacion tanto de AEAC como placebo fueron diagnosticados

con embolia pulmonar en el postoperatorio
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DISCUSION

En otros estudios previamente publicados los cuales también se ha reportado
pérdida de sangre y resultados de transfusion n pacientes adultos que se les
realiz6 cirugia de columna aleatorizados con acido tranexamico y acido
aminocaproico han arrojado resultados mixtos, el presente estudio ha reportado
una rasa de transfusion de sangre mas baja para AEAC en comparacion del grupo
placebo. En una publicacion realizada por Dinardo (21) la cual es parecido a
nuestro estudio se reportd que en tres grupos de investigacion las edades medias
fueron 62 + 7.0, 47 + 10.8 y 43 £+ 13.2 afos, respectivamente. Por otra parte en el
presente estudio las edades reportadas fueron en el grupo A de 58 + 5.9, mientras
gue en el B fue de 51 = 7.2. Hubo diferencias relevantes entre las edades de

ambos grupos.

Florentino-Pineda et al (12) demostraron en su estudio que el AEAC mostro una
disminucion de sangre total y posoperatoria significativa, aunque no
intraoperatoria, en pacientes sometidos a fusion espinal posterior por escoliosis
idiopatica, y no hubo una reduccion significativa en las transfusiones de sangre.
Urban et al (7) compararon AEAC, y placebo, y encontraron que AEAC no afecto
significativamente los resultados de pérdida de sangre o transfusion en la cirugia
reconstructiva espinal de adultos complejos. En nuestro estudio los pacientes
fueron sometidos a una fusiébn combinada anterior-posterior, el cual se considera

un procedimiento mas complicado que implica una pérdida de sangre mayor.

Con respecto a AEAC, el estudio antes mencionado de Urban et (7) encontraron

gue el Hematocrito postoperatorio fue similar en ambos grupos de aleatorizacion.
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En este estudio no se encontraron diferencias en el hematocrito en ambos grupos

de investigacion.

Estudios anteriores donde se compara el uso de antifibrinoliticos han demostrado
que el tiempo de estancia hospitalaria es menor cuando se usan estos (20).
Apoyando este argumento, dentro de nuestro estudio se pudo observar que el
grupo de AEAC obtuvo un numero promedio fue de 4 = 0.3 dia, mientras que en

grupo B fue de 5 + 1.2 dias (P = 0.05)

Verma et al describié los pacientes tratados con AEAC requirieron menos
transfusiones de sangre postoperatorias en comparaciéon con TXA (11% vs. 53%,
P = 0.014) (22). En el presente estudio los pacientes tratados con AEAC de igual
manera requirieron menos transfusiones de sangre postoperatorias en

comparacioén con el grupo placebo (P = 0.018).

Mirza et al (20) integr6 pacientes aleatorizados totales de rodilla a 2 grupos
también: AEAC y placebo. Aunque su régimen de dosificacion fue diferente de
este estudio, los autores concluyeron que AEAC fue equivoco en términos de
pérdida total de sangre, transfusiones y cambio en Hct. Del mismo modo,
Berenholtz et al (11) compararon AEAC y placebo cabeza a cabeza en 120
adultos sometidos a cirugia de revascularizacion coronaria. Aqui nuevamente,

ambos tratamientos redujeron las pérdidas de sangre.
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CONCLUSIONES

Usar acido aminocaproico por via intravenosa demostré aportar una disminucion
significativa del sangrado quirargico a comparacion del grupo placebo basado en

los siguientes parametros: Hemoglobina, hematocrito, cuantificacion de drenaje.

Por otra parte se cree que es importante considerar la limitada muestra de
pacientes los cuales pudieron contribuir a que el diferente nimero de variables
gue investigamos mostraron resultados poco significantes, y al aumentar dicha

muestra podriamos observar mayor numero de beneficios al usar estos farmacos.
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ANEXOS

@ K

UNIVERSIDAT AUTONOMA DF NURYO LEON FACULTAD DE NEDICINA Y HOSPITAL UNIVERSITARID

DRA, HILDA ALICIA LLANES GARZA
Imvestigador prncipal

Sorvico de Anestesologia

Hospital Universitario "Dr. José Eleuterio Gonzalez'
Presenta -

Estimada Dra_ Llanes:

En respuesta a su solicitud con nimeno de ingreso P122-00213 con fecha det 18 de julio del
2022 recibds en las oficinas de la Secretaria de Investigasion Clinica de la Subdireccidn de
Investigacian, se extlende & siguicnte notificecitn con fundamento en ef articuio 41 BIS do la
Ley General de Salud, los articulos 14 Inciso VI, 89 inciso 1, 102, 111 y 112 del Decreto qua
modifica 8 la Ley General de Salud en Materia de Investigacién para b sakud publicado el 6ia 2
de abril del 2014: acemas de lo establecido en los puntos 44, 6.2, 6328, 8y 9 de la Norma
Oficial Mexicana NOM-012-SSA3.2012. que establece los crternos para la cjecucion de
peoyecios de investigacion para la salud an seres humanos, 8si coma por el Reglamanta interno
de Investigacidn de nusstra Institucion

Se la informa que el Comitd @ mi cargo ha determinado que su prayecto de investigackin cknica
abajo mencicnada cumple con k& calidad téenica y el mérito cientifico para garantizar fa corrects
conduccion que la sociedad maxcana damanda, par ko cual ha sido APROBADO.

Thulado “Uso de Acido Aminocaproico en cirugia de canal lumbar estrecho. Estudio
retrospective.”

De igual forma el (los) siguente(s) documanto(s):

+

NOMBRE DEL DOCUMENTO VERSION FECHA
Prolocolo de nvestigacian chnica en extenso 20 | 28 julio2022 l

Par lo tante usted ha sido autorizado para realizar dicho estudio en el Servicio Anestesiologla
del Hospital Universitario como Investigader Responsable. Su proyecto aprobede ha sdo
regsirado con la clave AN22-00009. La vigencia de aprobacion de este proyacto s al dia 18
de agosto del 2023,

Partcipando ademas el Dr. Edgar Omar Palacics Saldivar como tesista, 1a Dra. med Bela Ines
Gardufio Chavez y ka Est. Alejandra Daniela Amaro Vazquez como Co-investigadares

Toda vez que el protocelo ongnal, 8si como la cana de consentimiento Indormado o cuakquier
documento involucrado en el proyeclo sulran modificaciones, éstas debaran someterse para su
re-aprobacian.

Serd nuestra obigacion realzar visitas 0e 56guimiento 3 su siio de investigacon para qua 10de
lo anterior se encuentre dabidamente consignado. En caso de no apegarse, este Comité tiene la
aulcridad de suspender lemporal o definilivamente la investigacion en curso, 1000 eslo con la
finaldad de resguardar la calidad de los datos generados durante 3 conduccidn del proyecto

Comité de Investigacion
Ax. Feancisco | Ninderc y Ao Goreasion s, Col Muas Conto, C2. 64460, Montemoy, N L Maskn
Tebthonos: 11 6328 4050, Ext. 2070 0 2674, Caerws Sluctrix Grvodeon.ocm
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@u .

UNIVERSIDAD AUTONOMA DE NUIVO LION FACLLTAD DE NEDICINA Y MOSIITAL UNIVERSITARID

El proyecto aprobado serd revisado

1 Al menos una vez al Mo, en Dase a su Naluraeza 0@ Investigacion

2 Cuando cualkquier enmiends pudera o claramente afecto calidad técnica, &l mérito cenlifico
Yo en 1a conduccidn del estudio.

3 Cualguier evento o nueva informasidn que puada afectar la peoporcidn de baneficialriesgo del
estudio.

4 Agi mismo hevaremos a cabo audtoras por parte de la Cocedinacitn de Control de Caldad
en Investigacin aleatcriamente o cuando el Comité b solicte

5 Toda rewsicn serd suetd a los lineamientos oo las Buenas Practices Clincas en
Investigacion, la Ley General da Sald, &l Reglamento de 1 Ley General de Ssiud en materia
de investigacion para 13 salud, la NOM-012-SSA3-2012, &l Reglamento Inferma de Investigacion
de nuestra Inshtuckin, 88 comas demds regulaciones splcaties

iyl Lecen, » 18 de agosto dal 2022
COMITE DE ETICA EN |
COMITE DE INVESTIG
DR, €. GUILLERMO ELIZONDO RIOJAS
Prasidente dal Comid g Invesigacion

ﬁ:\__

(/ A\

\i "}I

Comité de Investigacion \\ Z/
Pov Francisod | Madern y Au Gonaatten sn Cal Miris Cartro, ©.P 04460, Morterey, NL Minco ‘lt~..—_.f
Tehifoenrs: 89 3529 4050, Ext. 2870 2 2674, Comes Excrt QAT @m P
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