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INSTITUTO NACIONAL DE e
CIENCIAS MEDICAS ' ' EMILIANO ZAPATA
Y NUTRICION ; .
SALVADOR ZUBIRAN Ciudad de México ., a & de J.4iw del 2014

Dra. Norma Bobadilla Sandoval

Coordinadora de la CINVA

Presente

&

Estimada Dra. Bobadilla:

RN ~

NN

Por este conducto me permito solicitar el cierre del protocolo: “ Duerecc 5 on V& (e afe—cS

o\ AL et Pured abdormimed A Preailes indrafestoncal s ceverce Con
o mEetnckes e Riacos ” con registro CINVA: CEX ~ WA -IN/ 151
¥ s

debido a que el protocolo ha concluido.

Sin otro particular por el momento, quedo de usted.

&

Atentamente,

.

3

«»M“' ; ‘f;‘ f‘?\‘ Naey O€ l» '\wl(:l o
Nombre y Firma del (a) Investigador(a)

it BE ClEneiag)

Avenida Vasco de f
Quiroga No. 15 J
Colonia Belisario ]
Dominguez Seccion XVI
Delegacién Tlalpan
Cédigo Postal 14080
Ciudad de México
Tel. (52-55)54870900
www.incmnsz.mx



INSTITUTO NACIONAL DE
CIENCIAS MEDICAS
Y NUTRICION
SALVADOR ZUBIRAN

ANO DEL CAUDILLO DEL SUR
EMILIANO ZAPATA

-+ Reporte final

DIFERENCIAS EN LA RESISTENCIA DE LA INTERFAZ ENTRE PARED ABDOMINAL Y
MALLA INTRAPERITONEAL DE ACUERDO CON EL METODO DE FIJACION

REGISTRO CEX_—1163-’14/ 15-1

Durante los tltimos afios, se ha discutido el uso de puntos intraperitoneales contra puntos transmutables
para la fijacion de la malla, algunos apoyanla postura de utilizar-puntos intraperitoneales debido a que los
puntos transmutables penetran todas las capas de la pared abdominal, lo que podrir condicionar dolor
crénico. Sin embargo, hasta nuestro conocimiento, ninglin grupo ha reportado las propiedades mecanicas
de los diferentes métodos de fijacion. i -

El cierre de la pared abdominal es uno de los procedimientos més frecuentemente realizados por los
cirujanos generales. La técnica para la fijacién de mallas intraperitoneales en la mayoria de los casos se
realiza por escuela o tradicidn en los diferentes-hospitales, conductas basadas en la experiencia y no en
evidencia. Factores como el estado nutricional, obesidad, técnica quirirgica, tipo de cierre y material
utilizado incluyen en el riesgo de formacion de hernia.
Los objetivos de este trabajo fueron analizar y evaluar las diferencias de las propiedades mecanicas de la
pared abdominal entré los puntos intraperitoneales y los transmurales en un modelo experimental.
Establecer la carga méxima, la resistencia a la tensién y la rigidez de los putos intraperitoneales y
transmurales. Se utilizaron33 cerdos adultos como modelo experimental y se encontrd que la carga
maxima, resistencia a la tension y la rigidez de los puntos transmutables en un modelo experimental es
mayor que la ofrecida por los puntos intraperitoneales.

JC

DR. ANTONIO ESPINOSA DE LOS MONTEROS.

Avenida Vasco de
Quiroga No. 15
Colonia Belisario
Dominguez Seccidon XVI
Delegacidén Tlalpan
Cédigo Postal 14080
Ciudad de México, México
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La fijacién de la malla representa un
elemento esencial en la reparacion de
hernias por le que es importante evaluar
las  propiedades mecénicas de los
ptincipales métodos de fijacién para
identiftar cusl de ellos representa la
herramienta méas  atil  para  evitar
recurrencia de la hernia. Una actualizacién
del trabajo de Luijjendijk publicada por
Burger JW en 2004 indica que la
recurrencia fue de 67%. !

Se ha establecido que las hernias ventrales
tienen una incidencia del 14% tras la
realizacién de una laparotomia.?

Fotagrafia Cortesta delDr Antonio Espinasa e os Monteros Sdnchez.

Glnclas Medicas y Nutnucidn Safvadar Zubirdn.

Durante los Gitimos afios se ha discutido el uso de puntos intraperitoneales contra

puntos transmurales parra la fijacién de la malla, algunos grupos apoyan la postura de

utilizar puntos intraperitoneales debido a que los puntos transmurales penetran todas -

las capas de la pared abdominal lo que podria condicionar dolor crénico. Sin embargo, "™

hasta nuestro conocimiento ningiin grupo ha reportado las propiedades mecdnicas de

los diferentes métodos de fijacién.
e

Analizar y evaluar las diferencias de las propiedades mecdnicas de la pared abdominal
entre los puntos intraperitoneales y los transmurales en un modelo experimental,
Establecer la carga méxima, la resistencia a la tensién y la rigidez de los puntos
intraperitoneales y transmurales,

Estudio experimental. Se utilizaron 33 cerdos adultos como modelo experimental. Se
fijaron en posicién intraperitoneal 2 fragmentos de malla de prolene de 4x4cm con
sutura prolene 2-0, de un lado de la pared abdominal se fijé el fragmento de malla con
puntos intraperitoneales v del lado contralateral se fiié g htos transmurales

Fueren fijados los fragmentos de malla y se
sometieron a la prueba con un tensiémetro: marca
SHIMPO modelo DFS-50, se aplicé traccién
constante a la velocidad de 0.250 mm/s, hasta que
el punto de sutura se rasgé de la pared abdominal,
Justo en ese momento se mostrd la carga maxima y
distancia que resistié la muestra y a partir de ese
valor se pudo calcular la resistencia a la tensién y la
rigidez.

Se realiz6 una base de datos v célculo estadistico i e e
con el programa SPSS 20, utilizando |a prueba de Qo vewineal pus of dossralo del protocclo, NOMNSZ

Devwsamne do  Grus T Raconsinctie,
ogorov—-Smirnov Mmuestras . erenere s S bo

Foto 2 Imagen donde ta musstra la dissccién da kos plenos anetdmicos, s» cbasrva 3l

Foto 3. Imagen donde so musetra k fackén de ks purtos
musculs recto dai sbdoman derecho sustado, s si modelo experimantal. INCMNSZ. +

ntrsgacitonesler dol modela sapecmenta) paa sl duserrallo dal
protocolo.  INCMNSZ  Departamento  ds  Giusfa  Plistica v
Raconstuctiva. Dopartamenta ds Crugfa Exgerknantal

Dr. Espinosa de los Monteros Sanchez Antonio '; Gémez Arcive Zeniff

Instituto Nacional de Ciencias Médicas y Nutricién Salvador Zubirén.
*Departamento de Cirugia Pléstica y Reconstructiva

muactra ln prusbs dal tenakimetra
ada e tremeaies, en ol
modalo exporimental para af dosarals del protacola, Sa
punden abaervar sn ol ragi ifra de la carge méxiu e
Newtons  la distancia necssars, INCMNSZ. Departamenta
de Crugia Pidction y Reccastructiva. Dapartaments da
Giruxta Experimantal.

Fato 5. Imagen dorida un Fi la runsira ¥ se roslza I prusbe
dol tonzimetrs, INCHMSZ, Departamanto de Grughs Pldstica ¥
Rocanstructive Depertamento ds Girugfa Experimantal.

Z de Kolmogorov—
- Simirnov

Sig: Asintot. (Bilateral}

3) En la prueba U de Mann-Whitney de muestras independientes:

R AN %
Carsa maxima ] Prusba thide ManniWhithev 1 0.0001
Resistencia'ala’ [ Prueba U de Mann-Whitney:
tensin L

. ,F’,rueba U de Mann-Whitney

El cierre de la pared abdominal es uno de los procedimientos mas frecuentemente
realizados por los ciruyjanos generales. La técnica para la fijacién de mallas
intrapetitoneales en la mayorfa de los casos se realiza por tradicién o escuela en los
diferentes hospitales, conductas tomadas por la experiencia, y no basada en la mejor
evidencia disponible en la literatura mundial. Factores como el estade nutrigional,
obesidad, edad, técnica quirdrgica, tipo de cierre y material utilizado influyen en el
cierre de pared abdominal.® Pacientes con mayores presién intrabdominal tienen mayor
riesgo de formacién de hernia*

Actualmente los métodos para la fijacién intraperitoneal de mailas son taquetes, puntos
intraperitoneal y los puntos trasmurales. Estos i
spargmmbrimarin rast e

piedades mecénicas como la

La carga méxima, resistencia a la tensién v la rigidez de los puntos transmurales en un
modelo experimental, es mayor que la ofrecida por los puntos intraperitoneales.




“2019. Afio del Caudillo de Sur, Emiliano Zapata”

. Ciudad de México a 28 de junio de 2019. 2 0 1 9

INSTITUTO NACIONAL DE ' ANO DEL CAUDILLO DEL SUR
CIENCIAS MEDICAS EMILIANO ZAPATA.
Y NUTRICION

SALVADOR ZUBIRAN No.* Oficio CICUAL-125-18

DR. ANTONIO ESPINOZA DE LOS‘MONTEROS
Departamento de Cirugia Experimental.
Presente.

Estimada Dr Espinoza:

En alcance al oficio No. CICUAL-57-18 en el cual se le consulté si requeria prorroga del
proyecto intitulado: “DIFERENCIAS EN LA RESISTENCIA DE LA INTERFAZ ENTRE
PARED ABDOMINAL Y MALLA INTRAPERITONEAL DE ACUERDO CON EL
METODO DE FIJACION”, con registro CEX-1163-14/15-1; por lo que, al no recibir
respuesta de su parte le solicito de la manera mas atenta llenar el formato de cierre del
proyecto que se anexa a la presente (en hoja membretada e impresa) y adjunte los
siguientes documentos indispensables para la conclusion del proyecto:

1. Formato de cierre

2. Informe final

3. Productos de Investigacion :dérivados del proyecto (articulos, tesis, libros,
capitulos de libro, patentes, presentaciones en congreso,.entre otros).

e

Sin mas por el momento quedo de usted.

Atentamente,

c.c.p. MV.Z. Mariela Contreras Escamilla, Jefa del DIEB

ks NABS/bdr

Avenida Vasco de
Quiroga No. 15
Colonia Belisario
Dominguez Seccidén XVI
Delegacién Tlalpan
Codigo Postal 14080
Ciudad de México

Tel. (52-55)54870900
www.incmnsz.mx
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INSTITUTO NACIONAL DE
CIENCIAS MEDICAS
Y NUTRICION
SALVADOR ZUBIRAN ~ S A

No. Oficio CINVA 057-18

Dr. Antonio Espinoza de los Monteros
Depto. Cirugia Experimental e 0
Presente. ’

Estimado Dr. Espinoza.:

Por este conducto le informo que su proyécto con titulo "DIFERENCIAS EN LA
RESISTENCIA DE LA INTERFAZ ENTRE PARED ABDOMINAL Y MALLA
INTRAPERITONEAL DE ACUERDO -CON ELMETODO DE FIJACION”, con registro
CINVA CEX-1163-14/15-1 finaliz6 en marzo 2018. Por lo que le solicito de ta manera
mas atenta me haga saber si el proyecto requerira una prérroga. En caso afirmativo,
favor de enviar a la CINVA el periodo de extension que solicita y de requerir un mayor
nimero de animales especificar y justificar como se utilizaran y los procedimientos
experimentales que se llevaran a cabo con los mismos. En caso de no requerir una
prorroga favor de llenar el formato de cierre del proyecto que se anexa a la presente (en
hoja membretada e impresa) y adjunte |os siguientes documentos indispensables para
la conclusién del proy ecto: T

LL

1. Informe final , ‘ L
2. Productos de Investigacion derivados del proyecto (articulos, tesis, libros,
capitulos de libro, patentes, presentaciones en congreso, entre otros).

Sin mas por el momento quedo de usted.

b A. Babadilla Sandoval

Coordinadora de la Comision de Investigacion en Animales

e
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e

c.c.p. M.V.Z. Mariela Contreras Escamilla, Jefa del DIEB

NABS/nom

Avenida Vasco de
Quiroga No. 15
Colonia Belisario
Dominguez Seccién XVI
Delegacién Tlalpan
Cédigo Postal 14080
~México, Distrito Federal
Tel.- (52)54870900
www.incmnsz.mx s
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“2015, Afio del Generalisimo José Marfa Morelos y Pavon”

INSTITUTO RACIONAL DE
CIENCIAS MEDICAS
Y WNUTRICION
SALVADOR ZUBIRAN

_México, D. F.,.a 16 de Febrero del 2015.

(LN

DR. ANTONIO ESPINGZA DE LOS MONTEROS
Depto. de Cirugfa Experimental
Presente.

REF.: CINVA 1163, CLAVE: CEX-1163-14/15-1 i

Estimado Dr. Espinoza de los Monteros:

Habiendo analizado detalladamente el Protocolo de Investigacion Experimental titulado:

“DIFERENCIAS EN LA RESISTENCIA'DE LA INTERFAZ ENTRE PARED ABDOMINAL Y MALLA
INTRAPERITONEAL DE ACUERDO CON ELMETODO DE FIJACION.”

e

Este comité ha dictaminado aprobarle a partir de esta fecha, solo falta que por favor nos aclare el
tamafio de la muestra, .

Sin mas por el momento quedo de usted.

» ' 2 INSTITUTO NACIONAL DE CIENCIAS )
b MEDICAS Y NUTRICION
Atentamente, 1CiNsZ “SALVADOR ZUBIRAN"

17 FEB 2015

OFICINA DE CIRUGIA

eV Tay J

Dra.
. Y e : A A
Coordinadora de la Comisién de Investigasion en Anintates

i
.2, Mariclz, | ' i
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Contreras Escamille
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"SALVAROR ZUBIR

c.c.p. Dr. Gerardo Gamba Avyala, Director de Investigacién ‘
Vasco de Quiroga No. 1sM.V.Z. Mariela Contreras Escamilla, Jefa del Bioterio . DIRECCION DE
Colonia Seccion XVI INVESTIGACION
J

Delegacion Tlalpan ' \
México, D.F. 14000 ' o
Tel. (52)54870900 ) \\\
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México, Distrito Federal a 27 de Enero de 2015.

INSTITUTO NACIONAL DE
CIENCIAS MEDICAS
Y NUTRICION
SALVADOR ZUBIRAN

Dra. Norma A. Bobadilla Sandoval |
Departamento de Nefrologia * T
Comision de Investigacion en Animales.
PRESENTE

El que suscribe Dr. Antonio Espinosa de los Menteros Sanchez adscrito al Departamento de
Cirugla Plastica, le saluda afectuosamente y al mismo tiempo le informa que el protocolo "CEX-
1163-14/15-1, se llevara a caba’en el Thstituto, en coordinacién con el Departamento de Cirugia
bariatrica, por lo que solicito atentamente la reevaluacion del protocolo, al mismo tiempo le
informo que las correcciones de este protocolo ya fueron hechas en el sistema y se adjuntan
PO escrito. \

En respuesta a las observaciones realizadas por el Comité en Investigacion en animales con
respecto al pratocolo de investigacion: ”Dn‘erencnas en la resistencia de la interfaz entre pared
abdominal y malla intraperitoneal de acuerdo con el método de fi fijacion” 'CEX-1163-14/15-1.°

1.- Presentar justificacion estadistica del t’am,aﬁo de la muestra. .

Para el tamafio muestral: En ausenoa de la informacién disponible en la literatura, estudiaremos
30 cerdos por grupo de forma que, si la distribucién no fuera normal, podamos emplear una
prueba con poder estadistico apropiado. Ya que se realizara un tipo distinto de fijacion en cada
lado de la pared abdominal por cerdo, obtendremos una n de 30 por cada brazo, empleando
30 cerdos durante el estudio.

2

2.-La prueba t de Student requiere cumplir con la normalidad de la varianza y un nimero de
datos suficientes para la distribucién normal. Los 10 datos que reportaran no parecen cumplir
estos supuestos. Dar una justificacion del uso dé la prueba.

Se realizard una base de datos y calculo estadistico con el programa SPSS 20. Para evaluar la
normalidad en la distribucién de los datos, se utilizard la prueba Kolmogorov-Smirmov y
utilizaremos T de Student para evaluar las diferencias entre promedios, toda vez que cada
grupo de estudio estara formado por 30 sujetos.

Vasco de Quiroga No. 15
| Colonia Seccion XVI
‘ Delegacién Tlalpan
México, D.F. 14000
Tel. (52)54870900

WWw.incmnsz.mx




3 .- Describir la forma de eutanasia y desecho de los cadaveres. Corregir el termino intraparietal
por intraperitoneal. (Hipotesis)

Se utilizaran cerdos adultos de entre 25 a 30kg de sexo indistinto. Una vez obtenida la muestra
de la pared abdominal, la eutanasia sera realizada con sobredosis anestésica con pentobarbital
sédico o la aplicacion de cloruro de potasio. Para el desarrollo de las diferentes actividades
involucradas en las fases de manejo de los residuos peligrosos bioldgico-infecciosos, sera en
base a las disposiciones contenidas en la norma NOM-087-SEMARNAT-SSA1-2002 en la gue
los cadaveres seran depositados en ‘bolsas de polietileno color amarillo trasiicido para el
manejo de residuos anatomicos pataldgicos, para después ser trasportadas a los congeladores
del Instituto Nacional de Ciencias Médicas y Nutricion Salvador Zubiran y ser tlasladadas para
su incineracion por la compafila correspondiente.

En cuanto la respuestas a las observaciones realizadas en el sistema

;Como se controlara el efecto de las hormonas sexuales en la ruptura de mallas?, No se define
el género de los cerdos.

“No existen datos en la literatura que sugieran que-los niveles hormonales entre el género
masculino y fermenino provocan diferencias en carga méaxima, resistencia a la tension, y rigider
en la interfase entre malla y pared abdominal. El género del sujeto a estudiar sera indistinto y
de existir diferencias en los resultados después del analisis multivariado, se indicaran.

Dado que en el mismo cerdo se coifocarén 2 mallas y seran sujetadas una con puntos
intraperitoneales y del lado contralateral transmurales , es necesarié‘thecar la disponibilidad de
cerdos. . ) '

-En cuanto a la posibilidad de realizar mas mediciones en cada lado de la pared abdominal,
solo se usard una malla por lado porque los grosores son distintos en cada segmento de la
pared abdominal y en forma uniforme, usaremos los tercios medios en todos los sujetos para
que esto no genere confusores.

Se ha verificado la disponibilidad de cerdos con el departamento de cirugfa bariatrica, en el
Departamento de Cirugfa experimental del Instituto Nacional de Ciencias Médicas y Nutricion
Salvador Zubiran.

Esperando contar con una respuesta favorable.
Sin mas por el momento, le reitero mi méas sincero agradecimiento y quedo a sus ordenes.

4

Atentamente

{
Dr. Antonio Espinosa de los Monteros Sanchez
Departamento de Cirugia Plastica y Reconstructiva.
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INSTITUTO NACIONAL DE
CIENCIAS MEDICAS
Y NUTRICIOGN
SALVADOR ZUBIRAN

DRA. NORMA BOBADILLA SANDOVAL
DEPARTAMENTO DE NEFROLOGIA
COMISION DE INVESTIGACION EN ANIMALES.
PRESENTE.

P -~

México, D.F. a 9 de enero de 2015

Por medio de la presente le solicitamos la reevaluacion de los protocolos CEX 1163-14/15-
1y 5CI 1382-14/15-1 que fueron presentados en los meses de agosto y septiembre del afio 2014,
rechazados debido a que inicialmente, por falta de disponibilidad de cerdos en el departamento

de cirugia experimental, se considerd que fueran realizados en las instalaciones del departamento

de cirugia de la Universidad Nacional Auténoma de México. Sin embargo, en este momento va

existe disponibilidad de cerdos en el Instituto, por lo que el estudio puede realizarse en nuestras

L

instalaciones.

e

&

Esperando contar con una respuesta favorable.
Sin mas por el momento, le reitero mi mas sincero agradecimiento y quedo a sus drdenes.

ATENTAMENTE

DR. ANTONIO ESPINOSAJDE LOS MONTEROS SANCHEZ

DEPARTAMENTO DE CIRUGIA PLASTICA Y RECONSTRUCTIVA.

Vasco de Quiroga No. 15
Colonia Seccion XVI
Delegacidn Tlalpan 7
México, D. F. 14000 7/
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INSTITUTO NACIONAL DE
CIENCIAS MEDICAS
Y NUTRICION
SALVADOR ZUBIRAN

México, Distrito Federal a 23 de Septiembre de 2014.

Dra. Norma A. Bobadilla Sandoval
Departamento de Nefrologia

* Comisién de Investigacion en animales.
PRESENTE .

PO -~

N

El que suscribe Dr. Antonio Espinosa de los Monteros Sanchez, Adscrito al Departamento de
Cirugia Plastica y Reconstructiva, Sistema Nacional de Investigadores | le saluda
afectuosamente y al mismo tiempo le comunica que los protocolos con el nombre “Diferencias
en la resistencia de la interfaz entre pared abdeminal y malla intraperitoneal de acuerdo con el
método de fijacién” con nimero de registro:'CEX-1163-14/15-1" y “Desinsercién cefalica y caudal
del musculo oblicuo externo como adyuvante en la técnica de separacion de componentes
para la reconstruccion de pared abdomin‘al,vwen un modelo experimental” con ndmero. de
registro 'SC1-1382-14/15-1" serédn realizados en Departamento de Cirugia Experimental de la
Facultad de Medicina de la UNAM. Debido a que en el Departamento de Cirugia Experimental
del INCMNSZ no contamos con los animales de experimentacion, e insumos suficientes para la

realizacion de dichos protocolos.

Sin mas por el momento, le reitero mi méas sincero agradecimiento y quedo a sus érdenes.

?

Afentamente ‘(,f

Dr. Antonio Espinosa de los Monteros Sanchez

Departamento de Cirugla Pléstica y Reconstructiva.

Vasco de Quiroga No. 15
Colonia Seccién XVi
Delegacion Tlalpan
México, D. F. 14000
Tel. (52)54870900
www.incmnsz.mx

25fog /1



INSTITUTO NACIONAL DE
CIENCIAS MEDICAS
Y NUTRICION
SALVADOR ZUBIRAN

.o Marzo 22, 2014

Dr. Antonio Espinosa de los Monteros Sdnchez
Investigador Principal
Presente.

Por este medio le informo que el proyecto de inyestiga&ién titulado: “Diferencias en la resistencia
de la interfaz entre pared abdominal y malla intraperitoneal de acuerdo con el método de
fijacién” Registro: CINVA 1163, Clave CEX-1163-14/15-1, se encuentra en proceso de revisién por
la Comisién de Investigacion en Animales, por lo que una vez concluido este proceso se le
informara el dictamen final. -

r. Rafael Hernandez Gonzélez
Coordinador de la Comisidon de
Investigacién en Animales

A
, : g , )
Vasco de Quiroga No. 15 ‘ ' ‘i‘“ : ‘ \q :

Colonia Seccién XVI /\ Ob
Delegacion Tlalpan ~ L (Q \:/
México, D.F. 14000 ‘ : /;::r‘:i‘
Tel. (52)54870900 ‘ \
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México, Distrito Federal a 23 de Septiembre de 2014.

RISTITUTO NACIONAL DE
CIENCIAS MEDICAS
Y MUTRICIOGN
SALVADOR ZUBIRAN -

Dra. Norma A. Bobadilla Sandoval”
Departamento de Nefrologfa o
Comisién de Investigacion en Animales.
PRESENTE

En respuesta a las observaciones realizadas por el Comité en Investigacién en animales con
respecto al protocolo de investigacion: "Diferencias en |a resistencia de la interfaz entre pared
abdominal y malla intraperitoneal de acuerdo con el método de fijacién” 'CEX-1163-14/15-1."

1.- Presentar justificacion estadistica del tamafio de la muestra.

Para el tamafio muestral: En ausencia de la informacion disponible en la literatura, estudiaremos
30 cerdos por grupo de forma que, si-la distribucién no fuera normal, podamos emplear una
prueba con poder estadistico apropiado.-Ya que se realizara un tipo distinto de fijacidn en cada
lado de la pared abdominal por cerdo, obtendremos una n de 30 por cada brazo, empleando
30 cerdos durante el estudio.

o

&

2.-La prueba t de student requiere cumplir con la normalidad de la varianza y un numero de
datos suficientes para la distribucién normal. Los 10 datos que reportardn no parecen cumplir
estos supuestos. Dar una justificacion del uso de la prueba.

Se realizard una base de datos y calculo estadistico con el programa SPSS 20. Para evaluar la
normalidad en la distribucion de los datos, se utilizara la prueba Kolmogorov-Smirnov y
utilizaremos T de Student para evaluar las «diferencias entre promedios, toda vez que cada
grupo de estudio estara formado por 30 sujetos.

3.- Describir la forma de eutanasia y desecho de los cadéveres. Corregir el termino intraparietal
por intraperitoneal. (Hipdtesis) :

Se utilizaran cerdos adultos de entre 25 a 30kg de sexo indistinto. Una vez obtenida la muestra
de la pared abdominal, la eutamasia sera realizada con sobredosis anestésica y posteriormente
los cadaveres seran incinerados siguiendo el protocolo del Departamento de Cirugia
Experimental de la Facultad de Medicina de la UNAM.



INSTITUTO NACIONAL DE
CIENCIAS MEDICAS
Y NUTRICION
SALVADOR ZUBIRAN

En cuanto la respuestas a las observaciones realizadas en el sistema

e oas

;Cémo se controlara el efecto de las hormonas sexuales en la ruptura de mallas?, No se define

el género de los cerdos.

Dado que en el mismo cerdo se colocaran 2 mallas y seran sujetadas una con puntos
: intraperitoneales y del lado contralateral transmurales, por lo gque es necesario checar la

disponibilidad de cerdos.

_En cuanto a la posibilidad de realizar méas mediciones en cada lado de la pared abdominal,
solo se usara una malla por lado porque los grosores son distintos en cada segmento de la
pared abdominal y en forma uniforme, usaremos los tercios medios en todos los sujetos para
que esto no genere confusores, Se ha vérificado la disponibilidad de cerdos suficientes para el
desarrollo de este proyecto en éj Departamento de Cirugia experimental de la Facultad de

Medicina UNAM. )

Cabe mencionar que el protocolo sera realizado en las instalaciones de la Faculta
de la Universidad Nacional Auténoma de México, debido a que nos proporcionaran los
animales de experimentacion suficientes, asi corno materiales e insumos necesarios para la

N

realizacién de dichos protocolos.

Esperando contar con una respuesta favorable.

Sin mas por el momento, le reitero mi més sincero agradecimiento y quedo a sus érdenes.

Atentamente

Dr. Antonio Espinosa de los Monteros Sanchez

Vasco de Quiroga No. 15 Departamento de Cirugia Plastica y Reconstructiva.

Colonia Seccién XVi
Delegacién Tlalpan
Mexico, D. F. 14000

Tel. (52)54870900

wWww.incmnsz.mx

_No existen datos en la literatura que sugieran gue los niveles hormonales entre el género
masculino y femenino provocan diferencias en carga maxima, resistencia a la tension, y rigidez
en |a interfase entre malla y pared abdominal. El género del sujeto a estudiar serd indistinto y
de existir diferencias en los resultados-después del analisis multivariado, se indicaran.

d de Medicina
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Antonio Espinosa de los N/Ionteros Sanchez,
Departamento de Cirugia Expenmental

Presente.

S

Con referencia al proyecto de investigacion: “Diferencias en la resistencia de la interfaz
entre la pared abdominal y malla intraperitoneal de acuerdo al método de fijacion”.

Registro CINVA: 1163, - )
Clave: CEX-1163-14/15-1

F e ~

I

Me permito informar a usted que la CINVA, determiné que se APRUEBA el protocolo con las
siguientes observaciones: 3
1. Presentar justificacion estadistica del tamafio de muestra.

2. Laprueba t de student requiere cumplir con la normalidad de la yarianza y un
numero de datos suficientes para la distribucion normal. Los 10 datos que
reportaran no parecen cumpllr estos supuestos. Dar una justificacion del uso de la
prueba.

3. Describir la forma de eutanasia y desecho de los cadaveres.

Corregir el término intraparietal por intraperitoneal (ver h|potesis).

Atenta me""n te J

DN e
7 Dr Rafael Hernandezﬁnzalez
Coordinad_or de la Comisién de Investigacién en Animales
ccp.  Dr.Rubén Lisker Y.- Director de Investigacion _
MVZ. M.en C. Octavio Villanueva Sanchez. Secretario CINVA
MVZ.M.C. Ma. de la Luz Streber J. CINVA
Dra. Nimbe Torres y Torres.- CINVA
Dra. Norma A. Bobadilla Sandoval. CINVA
Dr. Gonzalo M. Torres Villalobos. CINVA
Dr. Emiliano Tesdro Cruz. CINVA
Dr. Jorge Alberto Barrios Payan. CINVA

Nota: La presente carta sustltuye a la anterior de Mayo 06, 2014.

Vasco de Quiroga No. 15
Colonia Seccidén . XVi
Delegacidn Tlalpan
México, D.F. 14000
Tel. (52)54870900
www.incmnsz.mx
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NUTRICIOHN
SALVADOR ZUBIRAN ) L
| Antonio Espinosa de los Monteros Sanchez,

Departamento de Cirugfa Experimental

Presente. -

Con referencia al proyecto de investigacion: “Diferencias en la resistencia de la
interfaz entre la pared abdominal Yy malla intraperitoneal de acuerdo al

método de fijacion”. »
Registro CINVA: 1163 N
Clave: CEX-1163-14/15-1

Me permito informar a usted que la CINVA, determiné que se APRUEBA el protocolo con

las siguientes observaciones:

1. Presentar justificacion estadistica” del tamario de muestra.

2. Lapruebatde student requiere cumiplir con la normalidad de la varianza'y
un namero de datos suficientes parala distribucion normal. Los 10 datos
que reportaran no parecen cumplir estos supuestos.- Dar una justificacion
del uso de la prueba. -

3. Describir la forma de eutanasia y desecho de los cadaveres.

Corregir el término intraparietal por intraperitoneal (ver hipotesis).

el

_~Dr. Rafael Hernandez Gonzalez

Coordinador de la Comision de Investigacion en Animales
A )

i
ccp. Dr. Rubén Lisker Y.- Director de Investigacion
MVZ. M.en C. Octavio Villanueva Sanchez. Secretario CINVA
MVZ.M.C. Ma. de la Luz Streber J. CINVA
Dra. Nimbe Torres y Torres.- CINVA ,
Dra. Norma A. Bobadilla Sandoval. CINVA /¢ /), 0 M‘mgx/(
- o Dr. Gonzalo M. Torres Villalobos. CINVA J
asco ge Quiroge No. 13 Dr. Emiliano Tesoro Cruz. CINVA

W

Colonia Seccidn XVi
Delegacién Tialpan
México, D.F. 14000
Tel. (52‘/54870960
Www.incmnsz. mx
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Direccién de Investigacion

o ~ FORMA UNICA PARA REGISTRO DE
e | ~ PROYECTOS

FECHA DE RECEPCION: 16/12/2013 p CLAVE: CEX-1163-14/15-1

TITULO: Diferencias en la resistencia de la interfaz entre pared abdominal v malla intraperitoneal de acuerdo con el
método de fijacion, oo

INVESTIGADOR RESPONSABLE: ESPINOSA DE LOS MONT SANCHEZ ANTONIO
DEPARTAMENTO O SERVICIO: DEPARTAMENTO DE CIRUGIA EXPERIMENTAL

TIPO DE INVESTIGACION: INVESTIGACION EXPERIMENTAL

PATROCINADORES:
Patrocinador Cantidad -

VIGENCIA DEL PROYECTO: Del 01/02/2014 ai 07/03/2015

Trimestre 1 ¢ Trimestre 2 Trimestre 3 \ Trimestre 4
, COSTO TOTALES DE LA INVESTIGACION : INSTITUCTONES PARTICIPANTES
Personal $0.00 )
(sueldos y sobresueldos al personal) -
Equipos e ; 0.00 s
(de laboratorio, computo, ntl;;;porte etc.) A FIRMAS
Materlales e A Pé
(reactivos, consumibles, desechables, etc.) v Ci{_@a Jor responsable " Tefe de Departamento
Ammales - :
b adquisicion, cuidado, proced!mle“tos etc.) 3 Comité de Investigacién en . Comité de Tnvestigacion en
s - Humanos Animales
Estudxos X $ 0.00 -~ . o
(de laboratorio, gabinete,especiales,ete.) .. Director de Investigacién Director General ™
§V1atlcos $ 0.00 : : :
(reumones cientificas y trabajo de campo) S B o 5 Fecha‘dbe fevsoluvmon
Pubhcacwnes ) $0.00
costo directos de pl;blxcaClon sobregiro) 5 S
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Suscripciones $0.00
libros, revistas, software, periddicos, etc)
Varios $0.00
eléfono, fax, fotocohpias, mensajeria, etc)
Admon. Gastos pacientes $0.00
Fondo de apoyo w8 OOO
15% de la cantidad total del proyecto

Total : $0.00




COMITE INSTITUCIONAL DE
INVESTIGACION BIOMEDICA EN
HUMANOS

FORMATO DE EVALUACION
DE PROYECTO DE
INVESTIGACION

1. Titulo del proyecto

Diferencias en la resistencia de la interfaz entre pared abdommal y malla intraperitoneal de acuerdo con el
método de fijacion.

2. Investigadores

2a. Identificacion

IINVESTIGADOR Posicion Posicion en el  Teléfono Correo-E
institucional proyecto (ext.)
AMADOR ROJERO MANUEL Investigador
ERNESTO . asociado
/ARISTA DE LA TORRE LILIAN " Investigador
asociado B
ELNECAVE OLAIZ ALEJANDRO ) « - lInvestigador
asociado
ESPINOSA DE LOS MONT IMEDICO Investigador
SANCHEZ ANTONIO IESPECIAFISTA A responsable
GOMEZ ARCIVE ZENIFF . Investigador
asociado

2b. Pertinencia del grupo de investigadores con respecto del proyecto

3. Instituciones participantes

- Campus Universitario Siglo XXI, Incorporado a la Universidad Auténoma de Estado de México
- Campus Universitario Siglo XXI, Incorporado a la Universidad Autéonoma del Estado de México
- Centro de Investigacion y de Estudios Avanzados del IPN

- Centro Médico ABC

- Centro Universitario del Sur, UdG

- Clinica Ruiz

- Departamento de Cirugia. Instituto Nacional de Clenc1as Médicas y Nutricién Salvador Zubrian
& Departamento de Infectologia .

= Depto. de infectémica, Centro de Estudios Avanzados del Instituto Politécnico Nacional, CINVESTAV-IPN
(M¢éxico) !

- Escuela Superior de Medicina, Instituto-Politécnico Nacional

- Escuela Superior de Medicina, Instituto Politécnico Nacional

- Escuela Superior de Medicina, Instituto Politécnico Nacional

- Facultad de Psicologia, UNAM

- Hospital del Nifio de nifio DIF Hidalgo

- Hospital del Nifio DIF Hidalgo

- Hospital del Nifio DIF Hidalgo

- Hospital Gea Gonzalez
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- Hospital Gea Gonzalez

- Hospital General Dr. Manuel Gea Gonzalez

- Hospital general Gea Gonzalez

- Hospital General Tlaxcala Sesa

- Hospital General Tlaxcala Sesa

- Hospital Infantil de Tlaxcala

- Hospital Juarez de México

- Hospital Medica Sur

- Hospital Medica Sur

- Hospital Nifio DIF

- INCMNSZ

- INCMNSZ ‘ :

- INER AR

- Instituto de Investigaciones Biomedicas

- Instituto de Investigaciones Biomédicas UNAM

g Instituto Nacional de Ciencias Médicas y Nutricion

- Instituto Nacional de Ciencias Médicas y Nutricién

- Instituto Nacional de Ciencias Médicas y Nutricion

- Instituto Nacional de Ciencias Médicas y Nutricién

- Instituto Nacional de Ciencias Médicas y'Nutricion -
- instituto nacional de ciencias medica’ y nutricion salvador zubirna

- INSTITUTO NACIONAL DE CIENCIAS MEDICAS Y NUTRICION, S.Z.
- Instituto Nacional de Enfermedades Respiratorias
- Instituto Nacional de Geriatria

- Instituto Nacional de Rehabilitacion

- jmedica sur

- Laboratorios Silanes S.A. de C.V. o
- Laboratorios Silanes S.A. de C.V. e -
- Laboratorios Silanes S.A. de C.V.

- pasante licenciado en nutricién INCMNSZ

- Sociedad Médica de medicina fisica y rehabilitacion ™
- UNAM ¢

- UNAM .
- Universidad Auténoma de Guadalajara

- Universidad Auténoma de Nayarit, Unidad Académica de Medicina Veterinaria y Zootecnia
- Universidad Auténoma del Estado de México

- Universidad Auténoma del Estado de México

- Universidad Auténoma del Estado de México

- Universidad Auténoma Metropolitana

- Universidad Auténoma Metropolitana, Xochimilco -

- Universidad de California

- Universidad de Colima

- Universidad de Colima

- Universidad de Colima

- Universidad de Guadalajara

- Universidad de Guanajuato, Campus Ledn

- Universidad de Uppsala '

- Universidad de Uppsala

- Universidad de Upssala ™ -

- Universidad Marista de Mérida

- Universidad Nacional Auténoma de México

- Universidad Nacional Auténoma de México

- Universidad Nacional Auténoma de México

- Universidad Nacional Auténoma de México

- Universidad Nacional Autonoma de México

- Universidad Nacional Autonoma de Mexico




~ Universidad Nacional Autonoma de México
- Universidad Nacional Autonoma de México
- Universidad Nacional Auténoma de México
- Universidad Nacional de Rosario

- Universidad Rey Juan Carlos

) - Universidas de Buenos Aires

4. Patrocinio

4a. Organismos patrocinadores

4b. Especificar si los investigadores reciben pago (monetario o en especie) por su
participacion especifica en la investigacion.

5. Marco teorico

"ANTECEDENTES: ]

La hemia incisional es una condicién muy comin en pacientes sometidos a
multiples cirugias abdominales. Se estima que del 10 - 20% de los pacientes
sometidos a cirugia abdominal eventualmente desarrollaran una hernia
postincisional. Aproximadamente el 50% de todas las hernias se desarrollan
durante los primeros 2 afios y el 74% dentro de los primeros 3 afios después de la
cirugia.

El tratamiento quirtrgico eficaz para la hernia ventral ha sido problematico debido
a las altas tasas de recurrencia, 63% en reparacion sin malla y 32% con malla. Por
este motivo tanto en 01rug1a laparoscoplca como en 01rug1a abierta, la utilizacion de
mallas representa uno de los pilares efi'la reparacion de hernlas incisionales.

|

|

\

|

‘ La fijacién ‘de la malla ha sido un tema muy discutido. Actualmente los métodos
mas populares para la fijacién intraperitoneal de mallas son los taquetes, puntos
intraparietales y los puntos transmurales.

|

\

|

Estos métodos de fijacion tienen propiedades mecanicas como la carga maxima, la
resistencia de tensién y la rigidez.

La carga méxima representa la fuerza que la muestra puede resistir hasta que se
rompe al estar sometida a un esfuerzo de traccioén y se reporta en Newtons (N).

La resistencia de tension es la fuerza necesaria para romper la muestra y se
representa con el valor dado por la relacion de la carga méaxima sobre el 4rea de la
muestra(N/cm?).

~ -
Rigidez es la medida de la energia que una muestra puede absorber antes de que se
rompa y se calcula con la fuerza y la distancia a la que fue sometida la
muestra(N/m).




DEFINICION DE PROBLEMAS :

Una de las principales causas de recurrencia de la hernia es la pérdida de
continuidad en la interface entre la malla y el tejido, por lo que es importante
realizar una fijacién adecuada para estabilizar la posiciéon de la malla. Durante los
ultimos afios se ha discutido el uso de puntos intraparietales contra puntos
transmurales para la fijacion de la malld, algunos grupos apoyan la postura de
utilizar puntos intraparietales debido a que-los puntos transmurales penetran todas
las capas de la pared abdominal con el posible riesgo de compresion de fibras
nerviosas, lo que pd‘glria condicionar dolor crénico postoperatorio. Sin embargo,
hasta nuestro conocimiento Hingun grupo ha reportado las propiedades mecénicas
de los diferentes métodos de fijacion.

N

JUSTIFICACION : N

La fijacién de la malla representa un elemento esencial en la reparaciéon de hernias
por lo que es importante evaluar las propiedades mecdanicas de los
principales métodos de fijacion para identificar cudl de ellos representa la
herramienta mas util para evitar recurrencia de la hernia.

6a. Hipotesis : ‘ Lo .
La carga maxima soportada, la resistencia a la tension y la rigidez de los puritos transmurales son mayores que
las ofrecidas por los puntos intraparietales. -

6b. Objetivos.

General:

Evaluar las diferencias de las propiedades mecanicas entre los puntos intraparietales y los
transmurales.

‘@

Especificos:

'Establecer la carga méaxima, la resistencia a la tension y la rigidez de los puntos intraparietales.

Establecer la carga maxima, la resistencia a la tension y la rigidez de los puntos transmurales.

7. Metodologia: Disefio general.




A) Estudio experimental

B) Se  utilizaran cerdos como modelo experimental. Se
administraran los siguientes farmacos preanestésicos, 10mg/Kg de
Ketamina mas 20mg/Kg lidocaina al 2%, en seguida se canalizara
la vena marginal de la oreja para uso de anestésicos IV vy
reposicion de liquidos. Se administrara isofluorano al 3% vy
Fentanilo mas Midazolam a dosis respuesta, para mantenimiento.
Los cerdos se ufilizaran con fines de estudio por parte del servicio
de cirugia bariatrica "y’ una vez que haya concluido este
procedimiento se realizara una incisiéon en linea media abdominal,

X se fijaran en posicion intraperitoneal 2 fragmentos de malla de

Prolene de 4x4cm con sutura Prolene 2-0, de un lado de la pared
abdominal se fijara el fragmento de malla con puntos intraparietales
y del lado contralateral- se fijarda con puntos transmurales.
Se recortaran cuadrados de 4x4cm de pared abdominal donde
fueron fijados los fragmentos de malla y seran sometidos a la
prueba de tensién con un tensiémetro marca SHIMPO modelo
DFS-50. Para finalizar el procedimiento se cerrara la herida y se
aplicara eutanasia con sobred03|s de pentobarbital y cloruro de
potasio IV. ' "

Para la prueba de tension se ajustara la malla entre las placas de
metal en la parte superior del tensiémetro y el fragmento de pared
abdominal entre las placas de la- parte inferior, dejando la zona de
interfaz justo en medio. Se aplicara traccidn constante a la
velocidad de 0.250 mm/s, hasta que el punto de sutura se rasgue
de la pared abdominal, justo en ese momento se muestra la carga
maxima que resiste la muestra y a partir de ese valor se podran
calcular la resistencia a la tensién y la rigidez.

C) 10 cerdos
D) Abierto

E) No habra seguimiento postoperatorio.

|

8. Metodologia: Criterios de seleccién

Se incluiran cerdos vivos.con peso de 24 a 30kg.

9. Metodologia: Desenlaces y variables

a) Se medira la Carga maxima que sera reportada en Newtons y a partir de esta se calculari la;




resistencia a la tension(N/cm?) y la rigidez de cada fragmento(N/m)
b) Peso

c) Se realizard una sola medicién de cada fragmento con un tensidmetro SHIMPO modelo
DFS-50.

d) No aplica

e) Se realizar4 una base de datos y céleulo estadistico con el programa SPSS 20. Se utilizar la
prueba de t de Student para muestras independientes considerando significativa una p<0.05.

10. Riesgos y beneficios del estudio

3

BENEFICIOS INDIRECTOS: ‘ -
RIESGOS: )
11. Costos

COSTOS TOTALES DE LA INVESTIGACION
\Admon. Gastos paéientes $ 0.00 e "
‘Animales $0.00 -
'Equipos .1$0.00 : .
Estudios $ 0.00 )
é‘Materiales : $0.00 ’
;EPersonal $0.00
éiﬁ[’ublicaciones $ 0.00
Suscripcienes $ 0.00
Varios $ 0.00
Viaticos $ 0.00
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‘Formato Unico de Registro

(0) Comentarios

Titulo del proyecto: Diferencias en la resistencia de la interfaz entre pared abdominal y malla intraperitoneal de

acuerdo con el'método-de fijacidn.
PN

Tipo de proyecto: Investigacién Experimental

tecedentes: S c g P . .
An La hernia incisional es una condicién muy comiin en pacientes sometidos a

multiples cirugias abdominales. Se estima que del 10 - 20% de los pacientes
sometidos a- cirugfa abdominal eventualmente desarrollarén una hernia
postihciéional. Aproximadamente el 50% de todas las hernias se desarrollan
- durante 1o primeros 2 afios y el 74% dentro de los primeros 3 afios después de la
cirugfa. o h
Eftratamiento quirtdrgico eficaz para la hernia ventral ha sido problemadtico debido
a las altas tasas de recurrencia, 63% en reparacién sin malla y 32% con malla. Por
este motivo tanto en cirugfa laparoscépica como en cirugia abierta, la utilizacién de
mallas representa uno de los pilares en la reparacién de hernias incisionales.
La tijacién de la malla ha sido un tema muy discutido. Actualmente los métodos
mds populares para la fijacién intraperitoneal de mallas son los taquetes, puntos
intraparietales y log, puntos transmurales.
Estos métodos de fijacién tienen propiedades mecdnicas como la carga méxima, la
resistencia de tension y larigidez. ] ‘
La carga mdxima representa la fuerza que la muestra puede resistir hasta que se
rompe al esta\/r sometida a un esfuerzo de traccidn y se reporta en Newtons (N).
La resistencia de tensién es la fuerza necesaria para romper la muestra y se
i‘e[ﬁl'esentzl con el valor dado por la relacién de la carga méxima sobre el drea de la
muestra(N/cm?),

-
Rigidez es la medida de la energia que una muestra puede absorber antes de que se

rompa y se calcula con la fuerza y la distancia a la que fue sometida la

muestra(N/m).

g 1 . o . . s
Definicion del problema Una de las principales causas de recurrencia de la hernia es la pérdida de




continuidad en la interface entre la malla y el tejido, por lo que es importante
realizar una fijacién adecuada para estabilizar 1a posicién de la malla. Durante los
dltimos afios se ha discutido el uso de puntos intraparietales contra puntos
transmurales para la fijacién de la malla, algunos grupos apoyan la postura de
utilizar puntos intraparietales debido a que los puntos transmurales penetran todas
las capas de la pared abdominal con el posible riesgo de compresién de fibras
\nerviosas, lo que podrfa condicionar dolor crénico postoperatorio. Sin embargo,
hasta nuestro conocimiento ningtin grupo ha reportado las propiedades mecdnicas

de los diferentes métodos de fijacién.

N

s

Justificacién: La fijacién de la malla representa un elemento esencial en la reparacién de hernias

por lo que es importante evaluar -las propiedades mecdnicas de los

principales métodos de fijacién para identificar cudl de ellos representa la

herramienta mds til-para evitar recurrencia de Ia hernia.

Hipdtesis: La carga méxima sopdrtada, la resistencia a la tensi6n y la rigidez de los puntos transmurales
T

son mayores que las ofrecidas por los puntos intraparietales.

Fecha estimada de inicio:

01/02/2014 ‘ -
Fecha estimada de término: 07/03/2015 P
Comision a la que somete .
¢Incluye documentos anexos?: No - . -

Investigadores participantes

(0) Comentarios

. . x Orden de Investigador
Investigador Participacion . .
participacién responsable
Espinosa de los Mont Sanchez, Investigador Tl S{
Antonio responsable
Arista de la Torre, Lilian Investigador asociado 2 ‘ No
Amador Rojero, Manuel Investigador asociado 3 No
Ernesto
Elnecavé Olaiz, Alejandro Investigador asociado 4 No
Gémez Arcive, Zeniff Investigador asociado 5 No
N -

Poblacion vulnerable

(0) Comentarios

Poblacion vulnerable vinculado _
al protocolio Ninguna de las anteriores




Otra poblacién::

Objetivos

(0) Comentarios

Objetivo: Evaluar las diferencias_de las propiedades mecdnicas entre los puntos

intraparietales y los transmurales. .-

Tipo de objetivo: General s

Objetivo: Establecer la carga médxima, la resistencia a la tensién y la rigidez de los
puntos intrapatictales. .

Establecer la carga méxima, la resistencia a la tension y la rigidez de los
puntos transmurales.

Tipo de objetivo: Especifico (s)

Metodologia: Diseifio general : T e

(0) Comentarios ¢

|
i
| Metodologia gral: - A) Estudio experimental
B) Se utilizaran cerdos como  modelo
experimental. Se administraran los siguientes
farmacos  preanestésicos, 10mg/Kg de
Ketamina mas 20mg/Kg lidocaina al 2%, en
seguida se' canalizard la vena marginal de Ia
oreja para uso de anestésicos IV y reposicién
de liquidos. Se administrara isofluorano al 3% y
Fentanilo mas Midazolam a dosis respuesta,
para mantenimiento. Los cerdos se utilizaran
con fines de estudio por parte del servicio de
cirugia bariatrica y una vez que haya concluido
este procedimiento se realizard una incisién en
linea media abdominal, se fijaran en posicién
intraperitoneal 2 fragmentos de malla de
Prolene de 4x4cm con sutura Prolene 2-0, de
un lado de la pared abdominal se fijara el




fragmento de malla con puntos intraparietales y
del lado contralateral se fijara con puntos
transmurales. Se recortardan cuadrados de
4x4cm de pared abdominal donde fueron
fijados -los- fragmentos de malla y seran
sometidos a la prueba de tensidon con un
tensiometro- marca SHIMPO modelo DFS-50.
Para finalizar el procedimiento se cerrara la
herida y se. aplicara eutanasia con sobredosis
de pentobarbital y cloruro de potasio V.

Para la prueba de tensién se ajustara la malla
entre las placas de metal en la parte superior
del tensiometro y el fragmento de pared

-abdominal entre las placas de la parte inferior,

_dejando la zona de interfaz justo en medio. Se

BN

C)
D)
E)

aplicara tracciéon constante a la velocidad de
0.250 mm/s, hasta que el punto de sutura se
rasgue de la pdred abdominal, justo en ese
momento se muestra la carga maxima que
resiste la ‘muestra y a partir de ese valor se
podran calcular la resistencia a la tension y la
rigidez. -

10 cerdas

‘Abierto :

No habra seguimiento postoperatorio.

Metodologia: Criterios de seleccion

(0) Comentarios

Criterios de seleccién del
protocolo:

Se incluirdn cerdos vivos con peso de 24 a 30kg.

Beneficio (s) del estudio

(0) Comentarios

Beneficio:

Tipo de beneficio:

Se definird qué tipo de puntos son los que ofrecen mayor resistencia

en el modelo experimental y estos datos serdn ttiles para
extrapolarlos en humanos.




Metodologia: Desenlace y variables

(0) Comentarios

Metodologia de descenlace y a)

variables: Se medird la Carga mdxima que serd reportada en Newtons y a

partir de esta se calculard la resistencia a la tension(N/cm?) y la
‘rigidez de cada fragmento(N/m)
b) Peso ) ‘ -
¢) Se realizard una sola medicién de cada fragmento con un
T tensiémetro SHIMPO modelo DFS-50.
*d) Noraplica-
e) Se realizard una base de datos y cdlculo estadistico con el
programa SPSS 20. Se utilizard la prueba de t de Student para
muestras independientes considerando significativa una p<0.05.

Manejo de confidencialidad -+
(0) Comentarios

Acciones, estrategias y
precauciones que serin tomadas
para proteger la confidencialidad
de la informacién de los pacientes.:

No aplica . -

Ponderacién general de riesgos contra beneficios del estudio propuesto
. O .

(®) Comentarios

2

Ponderacion general de riesgos No anlica
contra beneficios del estudio P -
propuesto:

Riesgo (s) del estudio

(0) Comentarios

Molestias generadas por el estudio:

Ninguna
Complicaciones del procedimiento: .. - -
Ninguno ,
Efectos adversos reportados de Y
. P . Ninguno
medicamentos o sustancias
utilizadas:
~ =
Métodos de seguridad para el .
. e g p ., Ninguno
diagnéstico oportuno y prevencion
de los riesgos:
Procedimientos a seguir para .
Ninguno

resolver los riesgos en caso de que
Se presenten:




Otro tipo de riesgo: Ninguno

Consentimiento informado

(0) Comentarios
Hoja de informe al paciente:

NG APLICA doex

Carta de consentimiento

NO APLICA.docs
informado: T\I APLIC ;/\ docs

[N

Declaracion de los investigadores -

(0) Comentarios
Archivo CEI 04 Declaracion de
investigadores::

Dreclaracion de investigadores pdf

No se define el sexo de los cerdos. T .

Si fuera indistinto el sexo, comé se controlara el efecto de las hormonas sexuales en la
ruptura de las mallas -

Como seran procesados los cadaveres

Es posible colocar cuatro mallas alos cerdos, en lugar de dos en dias diferentes por
ejemplo?

Dado que en el mismo cerdo se colocaran dos mallas y serdn sujetadas una con puntos
intraparietales y del lado contralateral con puntos transmurales y considerando que
se debe experimentar con el minimo ntimero posible. Seria adecuado que se considera
solo incluir 5 6 6 cerdos en lugar de 10. ‘

Dado que se realizaran varios proyectos con cerdos, es necesario checar la
disponibilidad de los cerdos y como seran asignados.




A) SE TESTA FIRMA DE PERSONAS FISICAS QUE NO SE TIENE LA
CERTEZA DE SER SERVIDORES PUBLICOS TODA VEZ QUE SE
TRATA DEA DATOS PERSONALES DE ACUERDO AL ARTICULO
113 FRACCION I DE LA L.F.T.I.P.

B) SE TESTA CORREO ELECTRONICO DE PERSONAS FISICAS QUE
NO SE TIENE LA CERTEZA DE SER SERVIDORES PUBLICOS
TODA VEZ QUE SE TRATA DEA DATOS PERSONALES DE
ACUERDO AL ARTICULO 113 FRACCION | DE LA L.F.T.I.P.





