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Dra. Norma Bobadilla Sandoval
Coordinadora de la CINVA
Presente

4

Estimada Dra. Bobadilla:

BTN -

N

Por este conducto me permito solicitar el cierre del protocolo: “ Desinse: oo ceotil e

Caeail A onlowsin Ol ¢ iam PTG (ormocolepneeNT o b d? cnilm e > TPATSAn

A comPE S, on Modsis  ow eeian esteA” con registro CONVA: SO0~ 1587214 LG -

debido a que el protocolo ha concluido.

. .

Sin otro particular por el momento, quedo de usted.

&

Atentamente,

-
Nombre y Firma del (a) Investigador(a)

PV ey A Ly

Avenida Vasco de
Quiroga No. 15
Colonia Belisario
Dominguez Seccion XVi
Delegacién Tlaipan
Cédigo Postal 14080
Ciudad de México
Tel. (52-55)54870900
www.incmnsz.mx
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SALVADOR ZUBIRAN ‘ Reporte final

EFECTOS DE LA DEINSERCION CEF ALICA Y CAUDAL DEL MUSCULO OBLICUO
EXTERNO COMO ADYUVANTE A LA TECNICA DE SEPARACION DE COMPONENTES EN
CERDOS. ESTUDIO EXPERIMENTAL.

Registro: SCI-1382-14/15-1

LY

La técnica de separacion de componentes implica apartar los muisculos oblicuos externos de los rectos
abdominales y de los oblicuos internos, asi como separar las vainas posteriores de los miisculos rectos
abdominales. N .

El propdsito de este estudio fue investigar si en cerdos una liberacion cefalica y caudal del misculo
oblicuo externo incrementa la movilizacién medial del resto-de la pared abdominal. Diez cerdos fueron
estudiados. Después de efectuar una laparotomia en la linea media, se fijaron tres dinamoémetros al borde
medial de un masculo recto abdominal y se ejercié traccion constante de 5 Newton. El borde medial del
musculo recto fue marcado sobre un fondo azul después de realizar cada maniobra de la separacion de
componentes y después de la maniobra de estudio que fue la desinsercion cefalica y caudal del miisculo
oblicuo externo hasta la linea axial media. Se midieron las distancias y las areas entre la linea media y
cada linea. '

Las diferencias se analizaron con t de ‘Student para variables dependientes. Las diferencias entre cada
distancia y cada area medida fueron estadisticamente significativas (p < 0.0001). El area de avance tras la
maniobra de estudio fue 19.03%. Cuando se considerd cada tercio por separado, las distancias de avance
tras la maniobra de estudio fueron 19.52%, 16.72%, 17.04% en los tercios superior, medio e inferior,
respectivamente. '

Concluimos que la desinsercion cefalica y caudal del musculo oblicuo externo incrementa
significativamente la movilizacion medial de la pared abdominal cuando se efectia la técnica de
separacion de componentes en cerdos.
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DR. ANTONIO ESPINOSA DE 1.OS MONTEROS
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Avenida Vasco de
Quiroga No. 15
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Hspinosa-de-los-Monteros A y cols. Desinsercidn cefdlica y caudal y téenica de separacién de componentes

INTRODUCCION

La técnica de separacién de componentes se
introdujo hace 25 afios para reconstruir la
pared abdominal en pacientes con hernias inci-
sionales complejas.! La técnica es muy eficiente
para proveer continuidad micaponeurética de
la pared abdominal cuando existen defectos
medianos y grandes. Aun cuando la separacién
de las vainas posteriores de los midsculos rectos
abdominales provee Cierto avance medial de la
pared abdominal, la principal ventaja de la téc-
nica de separacién de componentes se obtiene
al separar los musculos oblicuos externos de los
rectos abdominales y de los oblicuos internos.’
Un concepto bien-conocido entre los cirujanos
plasticos es la desinsercién_de los colgajos
musculares para.abtener mayor movilidad y
asf proveer mayor superficie de cobertura con
una unidad muscular determinada.?3

El propésito de este estudio experimental
en cerdos es investigar si la separacién de los
misculos oblicuos externos de los arcos costales

. cefdlicamente y de la fascia del musculo oblicuo

interno caudalmente, incrementa la moviliza-
cién medial del resto de la pared abdominal..

MATERIALY METODO =

El 1.2 de marzo de 2015, con el ndmero de
referencia CINVA 1382, clave SCI-1382-
14/15-1, se obtuvo la aprobacién por el Co-
mité de Etlca Institucional para llevar a cabo

Figura 1. Se emplean tres dinamdmetros para ejercer la misma traceidn constante
a una fuerza de 5 Newton en todos los sujetos de estudio.

Jdelr

este estudio prospectivo en el Departamento
de Cirugfa Experimental, bajo el cuidado de
especialistas autorizados con conocimientos
técnicos en el trato digno y respetuoso a los
animales de bioterio, de acuerdo con lo esta-
blecido en los articulos 42, 43, 44, 45 Bis, 46
y 47 de la Ley de Proteccién a los Animales
del Distrito Federal vigente al momento de la
realizacién del estudio. Utilizamos 10 cerdos
vietnamitas con peso promedio de 26.4 = 2.7
kg. (rango 24 a 30 kg) que fueron empleados
por otros departamentos médicos para desa-
rrollar protocolos de investigacién relaciona-
dos con procedimientos endoscépicos bajo
anestesia general, mismos que no impactaron
en el desarrollo de este estudio. Después de
que dichos departamentos culminaron con sus
experimentos, en todos los sujetos de estudio
y alin bajo los efectos de la anestesia general,
se efectud una laparotomia en Ja linea media
y se estudié la pared abdominal del lado
izquierdo. Inicialmente, el masculo pectoral
mayor se movilizé cefélicamente, puesto que
en los cerdos se inserta caudalmente a lo largo
de la superficie anterior del tercio medio del
musculo recto abdominal. Para establecer los
diferentes grados de movilidad de la pared
abdominal, se colocé inicialmente una ldmina
azul intraabdominal que se suturé al borde
anterior de los arcos costales, al apéndice
xifoides, a las crestas iliacas anterosuperiores
y al pubis, y se marcé a lo largo de la linea
media del cerdo con una aguja 20 Gauge. A
continuacién se colocaron tres asas de seda
del 0 en forma equidistante en el borde medial
del misculo recto abdominal, correspondien-
tes a los tercios superior, medio e inferior.
Se fijaron tres dinamémetros a estas asas de
seda y se traccionaron medialmente con una
fuerza constante de 5 Newton a lo largo de la

‘ totalidad del drea de estudio (Figura 7). Esta

traccién generé desplazamiento medial de la
pared abdominal, por lo que el borde medial
1Usculo recto abdominal, en su nueva
ubicacién, se marcé a lo largo de la [dmina
azul con una aguja 20 Ca, representando la
Iinea A. Acto seguido, se efectud una incisién
en la superficie de la linea semilunar de la
pared abdominal del cerdo para separar el
musculo oblicuo externo del misculo recto
abdominal (Figura 2). Nuevamente, la pared

Crrucia PLASTICA 2016; 26 (1): 45-51
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ANO DEL CAUDILLO DEL SUR

Ciudad de México a 28 de junio de 2019.  EMILIANOZAPATA

No. Oficio CICUAL-124-19

DR. ANTONIO ESPINOSA DE LOS MONTEROS
Depto. Cirugia Experimental ’
Presente. o

Estimada Dr. Espinoza.: L res

Por este conducto le informo que su proyecto intitulado: “DESINSERCION CEFALICA
Y CAUDAL DEL MUSCULO OBLICUO EXTERNO COMO ADYUVANTE EN LA
TECNICA DE SEPARACION DE COMPONENTES PARA RECONSTRUCCION DE
PARED ABDOMINAL EN UN MODELO EXPERIMENTAL.”, con registro SCI-1382-
14/15-1 finalizé en julio del 2018. Por lo gue, le solicito de la manera mas atenta me
haga saber si el proyecto requerird una prorroga. En caso afirmativo, favor de enviar al
CICUAL el periodo de extension que solicita y de requerir un mayor nimero de animales
especificar y justificar como se utlllzaran y los procedimientos experimentales que se
llevaran a cabo con los mismos. En ‘caso de no requerir una prérroga favor de llenar el
formato de cierre del proyecto que se anexa a la presente (en hoja membretada e
impresa) y adjunte los siguiehtes documentos indispensables para la conclusion del
proyecto: s .

1. En caso de no requerir prorroga se necesita que entregue el: Formato de cierre

2. Informe final

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

Sin mas por el momento quedo de usted. -

Atentamente,

-
- £

Avenida Vasco de
Quiroga No. 15

Colonia Belisario -

Dominguez Secciéon XVI
Delegacién Tlalpan
| Codigo Postal 14080
Ciudad de México
Tel. (52-55)54870900
www.incmnsz.mx

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

NABS/bdr
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i ) DEPARTAMENTO DE -
INVESTIGACION EKPERIMENTAL

México, D. F., a 12 de Marzo del 2015.
e ¥ BICTERIO '

DR. ANTONIO ESPINOZA DE LOS MONTEROS
Depto. de Cirugia Experimental *

Presente.

Estimada Dr. Espinoza de los Monteros:

~REF: CINVA 1382, CLAVE SCI-1382-14/15-1

RN -~

Habiendo analizado detalladamente el Protocolo de Investigacion Experimental titulado:

“DESINSERCION-CEFALICA Y CAUDAL DEL MU_SCLjLO OBLICUO EXTERNO COMO ADYUVANTE EN
LA TECNICA DE SEPARACION DE COMPONENTES PARA RECONSTRUCCION DE PARED

ABDOMINAL EN UN MODELO EXPERIMENTAL.”

Este comité ha dictaminado aprobaric a partir de esta fecha. : X

Sin més por el momento quedo de usted.

c.c.p. Dr. Gerardo Gamba Ayala, Director de Investigacién
M.V.Z. Mariela Contreras Escamilla, Jefa del DIEB

Vasco de Quiroga No. 15
Colonia Seccion XVI
Delegacién Tlalpan
México, D. F. 14000
Tel. (52)54870900
www.incmnsz.mx
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Dra. Nbrma A. Bobadilla Sandoval
Coordinadora de la Comisién de'Investigacion en Animales
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México, D.F. a 20 de febrero de 2015

DRA. NORMA BOBADILLA SANDOVAL

DEPARTAMENTO DE NEFROLOGIA

COMISION DE INVESTIGACION EN ANIMALES. _
PRESENTE. o 3

AR

Por medio de la presénte le soli¢ito la reevaluacion del protocolo SCI 1382-14/15-1 que fue
presentado en septiembre del afio 2014, rechazado inicialmente, por falta de disponibilidad de
cerdos en el departamento de cirugia experimental, sin embargo, en la actualidad, el
departamento de cirugia baridtrica de este Instituto cuenta con la disponibilidad de un cerdo por
semana, en los que se realizari procedimientos Iéparoscépicos. Se hablé con dicho departamento
guienes accedieron a permitirngs.-usar los modelos animales después de terminados los
procedimientos lapa,roscépico-s\que en ellos realizan y que, al sélo realizar tres incisiones en pared
abdominal de 1cm cada una, no interfiere con el desarrollo de este protocolo.

Recientemente nos fue aprobado el protocolo CEX 1163-14/15-1, cuyo desarrollo es
también en cerdos y requiere el uso de 30 modelos animales. En el protocolo SCI 1382-14/15-1, se
requiere del uso de 15 cerdos, de tada uno de ellos se obtendrén dos muestras {una de cada lado
de la pared abdominal) obteniendo un total de 30 muestras. Es importante comentar que, tanto el
protocolo CEX 1163-14/15-1, como el ‘protocalo SCI 1382-14/15-1 pueden realizarse en el mismo
modelo animal de forma gue un’ mismo cerdo puede ser usado primero por el departamento de
cirugia _bariétricafseguido por el protocolo SCI 1382-14/15-1 (en caso de obtener la aprobacién
por la Comisidn de Investigacion en Animales) y posteriormente, por no alterar la estructura de los
musculos rectos abdominales de los cerdos, es posible ejecutar el protocolo CEX 1163-14/15-1
{que ya fue aprobado por el Comité de Investigacién en Animales). Dada esta situacién, el nimero
total de cerdos requeridos por ambos protocolos se mantiene en 30, de los cuales sélo 15 serdn
usados para el protocolo que actualmente sometemos a revision para su aprobacién.

Esperando contar con una respuesta favorable.
Sin mas por el momento, le reitero mi mas sincero agradecimiento y quedo a sus 6rdenes.

ATENTAMENTE

DR. ANTONIO ESPINOSA DE LOS MONTEROS SANCHEZ
DEPARTAMENTO DE CIRUGIA PLASTICA Y RECONSTRUCTIVA
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% Direccion de Investigacién
’ FORMA UNICA PARA REGISTRO DE PROYECTOS
FECHA DE RECEPCION: 29/08/2014 ‘ CLAVE: SCI-1382-14/15-1

TITULO: Desinsercién cefélica y caudal del misculo oblicuo externo como adyuvante en la técnica de separacién de componentes para
reconstruccién de pared abdominal en un modelo experimental : - )

INVESTIGADOR RESPONSABLE: ESPINOSA DE LOS MONT SANCHEZ ANTONIO

Ve w -

DEPARTAMENTO O SERVICIO: DEPARTAMENTO DE CIRUGIA EXPERIMENTAL

TIPO DE INVESTIGACION: INVESTIGACISN EXPERIMENTAL

& .

PATROCINADORES: ‘
Patrocinador Cantidad

RN ~

VIGENCIA DEL PROYECTO: Del 19/03/2015 &l 31/07/2015

Trimestre 1 Trimestre 2 Trimestre 3 Trimestre 4

COSTO TOTALES DE LA INVESTIGACION INSTITUCIONES PARTICIPANTES

‘Personal | $ 0.00

L R L = -

Ysueldos y sobresueldos al personal) RN -~

‘Equipos $0.00: «

{(de laboratorio, computo, transporte, etc.) : oy A

‘Materiales : $0.00 “IA

i(reactivos, consumibles, desechables, etc.) h Lr1vé§fi,gag1@; T s Tl T e dr Do
adquisicién, cuidado, procedimientos, etc.) CComite de Tvestigacion en ;‘Comité T TavestEacion &

T Humanos : Animales d
Estudios ] $0.00 . i
de laboratorio, gabinete, especiales,ete.) . Director de Tvestisacion Dirscior Ganara
Viaticos $0.00 ‘ dh

{reuniones cientificas y trabajo de campo) o : Fecha de tesoincicn

{Publicaciones : ) $0.00

icosto directos de publicacion, sobregiro) . - ———

Suscripciones | $0.00
libros, revistas, software, periddicos, etc) ™ B
Varios | $ 0.00

E{teléfono, fax, fotocopias, mensajeria, etc)

%Admon. Gastos pacientes $0.00

Fondo de apoyo ' $0.00

15% de la cantidad total del proyecto

Total : $ 0.00:
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FORMATO DE APOYO PARA LA EVALUACION DE PROTOCOLOS POR
LA CINVA DEL INCMNSZ.

No. CINVA: SCI 1382

FOLIO DE REGISTRO: SCI-1382-14/15-1

Fecha de registro del Protocolo:

Titulo del Protocolo:

Desinsercion cefalica y caudal del misculo oblicuo externo como adyuvante en la técnica de
separacién de componentes para reconstruccion de pared abdominal en un modelo
experimental. B o S

Ve 4

Propuesta: a) Nueva b) Renovacién c) Segunda Revision

Investigador Responsable del Proyecto.

Nombre del Investigador Titular Antonio Espinosa de los Monteros Sanchez
Institucion de Adscripcidn B INCMNSZ

Departamento de Adscripcion ~ ™~ Cirugia Plastica

Teléfono 54870900 (ext:2140)

Correo electrénico |B ]

Investigadores que Participaran en el Protocolo

Nombre Adscripcion 7 Grado Teléfono e-mail
Hector Manuel . Cirugia . - MPSS | 8711267254 | |B
Avendafio Peza Plastica
Zeniff Gdmez Arcive | Cirugia | MPSS | 5544569512 T
Plastita .
Lilian Arista de la Cirugia Médjco | 5521067798
Torre Plastica General

Vigencia del Protocolo.

Dia Mes Afio
Fecha estimada de inicio del protocolo 19 03 2015
Fecha tentativa de finalizacién. . 31 07 2015

5

PROTOCOLO PARA EL USO DE ANIMALES EN INVESTIGACION.

1) Institucion en donde se realizara el proyecto.
Instituto Nacional de Ciencias Médicas y Nutricion Salvador Zubiran

-

2) Objetivos generales y especificos del protocolo:
General ’
Describir si la desinsercion cefdlica y caudal del musculo oblicuo externo como
adyuvante durante la realizacién de la técnica de separacion de componentes, se
asocia 0 no con un mayor avance de la pared abdominal en un modelo experimental.
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FORMATO DE APOYO PARA LA EVALUACION DE PROTOCOLOS POR
LA CINVA DEL INCMNSZ.

Especificos
e Cuantificar el avance de la pared abdominal al aplicar solo traccion.
¢ Cuantificar el avance de la pared abdominal al realizar la inscisién relajadora.
» Cuantificar el avance de la pared abdominal al realizar la diseccién interoblicua.
» Cuantificar el avance de la pared abdominal al realizar la desinsercion cefélica y
caudai del musculo oblicuo externo.

3) Justificacion del experimento y los procedimientos en el uso de animales:

Justificacion
En la literatura no existen reportes sobre los efectos’de la desinsercion deI musculo
oblicuo externo en el avance de la pared abdominal como adyuvante de la técnica de
separacion de componentes. Describir estos efectos resultaria un gran avance en la
reconstrucciéon de pared abdominal ya que serfa muy Util en el cierre de hernias
complejas

e s -~
N .
NN

4) Clasificacion del proyecto de acuerdo al nivel de invasividad en los animales.

- Segun lo establecido por la Norma NOM-062-Z00-1999, apéndice A (Informativo),
clasificacion de actividades experimentales de acuerdo al grado de invasion, molestia
o dafio preducido sobre los animales de laboratorio, este procedimiento se ublca en la
CATEGORIA B, por ser un estudio agudo sin supervwenma del animal encontrandose
éste completamente anesteS|ado o

A | B:X | 1c [ D: | E:

Categoria: |

5) Justificacidn de la cantidad de animales participantes en el estudio tomando en cuenta
los principios bésicos de las tres “R’s”, remplazo, reduccion y refinamiento.
Para mayor informacién el investigador debera consultar:
http://ec.europa.eu/health/opinions/en/non-human-primates/glossary/tuv/three-rs-principle. htm

Es necesario realizar este estudio experimental en animales vertebrados, se eligen
cerdos ya que, por las caracterfsticas de la pared abdominal que se quieren estudiar,
no es posible hacer el estudio experimental en animales mas pequefios.

Se sabe que, al realizar el analisis estadistico mediante t de Student, el resultado es
mas probable que sea significativo si: la diferencia entre los promedios es amplia, el
tamafio de la muestra es grande y la desviacion estandar es baja. En ausencia de la
informacion disponi’b!e en la literatura, estudiaremos 15 cerdos de cada cerdo se
podran obtener 2 muestras (una del lado derecho de ia pared abdominal y una del lado
izquierdo de la pared.abdominal) sumando un total de 30 muestras, de forma que, si la
distribucidn no fuera normal, podamos emplear una prueba con poder estadistico
apropiado.

El estudio pertenece a la categoria B en relacion al grado de invasién, molestia o dafio
producido sobre los animales de laboratorio, por lo que la molestia causada a los
animales sera minima.




FORMATO DE APOYO PARA LA EVALUACION DE PROTOCOLOS POR
LA CINVA DEL INCMNSZ.

6) Describir como se realizara la transportaciéon o movilizacion de los animales
experimentales fuera de las instalaciones del bioterio, en caso de ser necesario.

El estudio se realizara dentro de las instalaciones del departamento de cirugia
experimental por lo que no sera necesario movilizar los animales experimentales fuera
de las instalaciones del instituto, el manejo sera de acuerdo a lo estipulado por la
NOM-062-200-1999

[

7)  Mencione el numero y las especies animales, asi como el género que seran usados en
las actividades de este protocolo.

Género — Especie. Cantidad 1"Rango de peso | Rango de edad | Sexo
Fondo genético )

Cerdos A5 ~ 24 a 30kg Indiferente Indiferente
No. de Grupos experimentates: 1 <

No. de animales por grupo: 15

No. TOTAL DE ANIMALES: 15

8) Especificar el tiempo que permanéceran los animales en el DIEB.

Se aplicara eutanasia a todos los cerdos al final del estudio por lo que no requieren
permanencia ni seguimiento. posterior.

9) Procedimientos que se realizaran con los animales.

| Procedimiento O | Sl | Frecuencia, cantidad y via.
Manipulacion de la dieta y de .agua.

Toma de muestras bioldgicas.

Colocacion de canulas y sondas.

Técnica para observacion y modificacion de:
conducta.

Inoculaciones de agentes biologicos y quimicos.
Procedimientos quirlirgicos con recuperacion,
Procedimientos quirdrgicos sin recuperacion. X | Un procedimiento en abdomen
con eutanasia posterior.

XX X|X|X|X|=Z

Uso de adyuvantes (indicar cuales)
Restriccion fisica )
Confinamiento o aislamiento

Produccién de anticuerpos monoclonales o
policlonales.

Induccion de lesiones

Agentes teratogénicos o carcinogénicos
Administracién de sustancias quimicas téxicas
Implantes o injertos

Estudios estereotaxicos.

Otros:

XXX X[ XX XX




FORMATO DE APOYO PARA LA EVALUACION DE PROTOCOLOS POR
LA CINVA DEL INCMNSZ.

A)

B)

C)

Describir detalladamente los procedimientos a realizar incluyendo materiai, sujecion,
vias de administracién o toma.de muestra, frecuencia, numero de veces de muestreo,
volumen de aplicacidn y volumen de toma de muestra, efc.
Disefo del estudio .

Estudio experimental - .-

Descripcidn -
Se utilizaran cerdos comig modelo experlmental Se administraran los siguientes
farmacos preanestesu:os 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 y
reposicion de liquidos. Se administrara isoflucrano al 3% y Fentanilo mas Midazolam a
dosis respuesta, para mantenimiento. Los cerdos se utilizaran con fines de estudio por
parte del servicio de cirugfa bariatrica y una vez que haya concluido este procedimiento
se realizara una laparotomia por una incisién en linea media abdominai, el musculo
pectoral se moviliza en direccion cefdlica para obtener una buena visualizacién del
musculo recto del abdormen. ~

Se colocara una ldmina de foami en posicidon |ntraperltoneal y serd fijada en los lados
superiores a las costillas y en medio en apdfisis xifoides, por debajo sera fijado en fosas
iliacas y pubis. Se marcara la linea media en la lamina de foami.

Posteriormente, 3 dinamémetros seran colocados en el borde medial del musculo recto
en el tercio superior, medio e inferior respectivamente, con ayuda de poleas ajustables,
se ejercera traccion constante de 5N hacia el lado contralateral a lo largo de la pared
abdominal durante todo el estudio..

R

‘Se marcara en el foami la_primera linea que representa el avance del musculo solo a la

traccién. Después se realizara la incisidén relajadora en la linea semilunar, esta
representa la interface entre "el muasculo recto y el musculo oblicuo externo, y se
marcaréd el avance en el foami. Sé realizara diseccién_entre los musculos oblicuo
externo e interno hasta la linea média axilar y se marcara el avance en la lamina de
foami. Finalmente se desinsertara el musculo oblicuo externo en la porcién cefalica de
las costillas lateralmente hasta la linea media axilar y caudalmente se desinsertara la
fascia hasta la union con la fascia del oblicuo interno y serd marcado el avance de la
pared en la lamina de foami.

A continuacién se retira la [dmina de foami y las marcas de cada linea seran recalcadas
con diferentes colores para diferenciarlas. Esta lamina serd escaneada y analizada
usando el programa AutoCAD 2010(Autodeskinc.California, United States of America).
Se medira la distancia y el area entre la [inea media y cada una de las lineas de avance
en los 3 tercios de la pared abdominal.

Para finalizar el procedimiento se cerrara la herida y se aplicard eutanasia con
sobredosis de pentobarbital y cloruro de potasio 1V.

Para el desarrollo de las diferentes dctividades involucradas en las fases de manejo de

los residuos peligrosos bioldgico-infecciosos, los cadaveres seran depositados en

bolsas de polietileno color amarillo trasiicido para el manejo de residuos anatémicos

patolégicos, para después ser trasportadas a los congeladores del instituto Nacional de

Ciencias Médicas y Nuiricion Salvador Zubiran y ser trasladadas para su incineracion

por la compariia correspondiente. Todo esto siguiendo lo establecido por las normas:

¢ NOM-087-ECOL-SSA1-2002, Proteccién ambiental - Salud ambiental - Residuos
peligrosos biolégico-infecciosos - Clasificacién y especificaciones de manejo.

¢ NOM-052-SEMARNAT-2005, Que establece las caracteristicas, el procedimiento
de identificacion, clasificacién y los listados de los residuos peligrosos

o NOM-062-Z00-1999, Especificaciones técnicas para la produccidn, cuidado y uso
de los animales de laboratorio.
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10) Agentes analgésicos, anestésicos y/o tranquilizantes que se utilizaran.

Tipo Agente - Dosis Via de admon. Frecuencia
Anestésico Ketamina 10mg/Kg IM una vez
(induccion) - -- (induccién)
Anestésico Xilacina 2mg/kg IM . una vez
(induccion) B B . (induccién)
Anestésico Fentanil w o, | 0.01mg/kglhora | IV Continuo
(mantenimiento) ]
Anestésico Midazolam 0.3 mg/kg/hora v Continuo
(mantenimiento) o

& Anestésico Isoflurano 3% : Inhalado Continuo

(mantenimiento)

K ~

11) ;Qué parametros” empleara para conocer el grado de Anestesia o analgesia del
agente a utilizar?

1. reactividad
2. frecuencia respiratoria
3. frecuencia cardiaca

L

12) Cuando el protocolo incluya procedimientos invasivos de eategorias C, D y E (cirugias)
especificar los cuidados pre y post-operatorios (utilizacion de antibiéticos, analgésicos,
limpieza y desinfeccion).

No aplica

13) Evaluacion de signos de deterioro del bienestar de los animales.

Los parametros generales a observar son:
- Cambios en peso corporal
- Apariencia fisica: pilo-ereccién, posturas indicativas de dolor, etc.
- Comportamiento: aparicion de comportamientos estereotipados, agresividad,
__ cambios en comportamiento social...
- Respuesta a estimulos externos
- Signos clinicos:
i. Respiracién: normal, laboriosa...
ii. "Temperatura
iii. Temblores
iv. Convulsiones
v. Descarga nasal, salivacién

Escala: 0 si es normal, 1 si el pardmetro en cuestion se ve ligeramente alterado, 2 si
esté afectado y 3 si estd muy afectado.

Parametro 0 1 2 3
a) Peso corporal X -
b) Apariencia . X
¢) Signos clinicos (Temp., FC., FR., etc.) X
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d) Conducta espontanea. X

e) Conducta provocada. X
14) Cudles seran los criterios para establecer el “punto final humanitario”?

Se mantendran los cerdos anestesiadas durante el procedimiento y se aplicara
eutanasia después de la desinsercion cefalica y caudal del muésculo oblicuo externo. -

15)

¢, Cual sera el método de eutanasia que utilizara?

Sobredosis de pentobarbital con 10ml IV seguido de 1 ampula de cloruro de potasio IV. 7

16)

e s -~

El protocolo repi’e'éenta riesgo biolégico?

s

17)°

¢ Cual serd el destino final de los animales utilizados en el proyecto?

Para el desarrollo de las diferentes actividades involucradas en las fases de manejo de

los residuos peligrosos biologico-infecciosos, los cadaveres seran depositados en

bolsas de polietileno color amarillo traslcido para el manejo de residuos anatémicos

patolégicos, para después ser trasp‘drtadas a los congeladores del Instituto Nacional de

Ciencias Médicas y Nutricion Salvador Zubiran y ser trasladadas para su incineracion

por la compafia correspondiente.Todo.esto siguiendo lo establecido por las normas:

o NOM-087-ECOL-SSA1-2002, Proteccién ambiental - Salud ambiental - Residuos
peligrosos bioldgico-infecciosos - Clasificacion y especificaciones de manejo.

o NOM-052-SEMARNAT-2005, Que establece las caracteristicas, el procedimiento
de identificacion, clasificacion y los listados de los residuos peligrosos

¢ NOM-062-ZO0-1999, Especificaciones técnicas para la produccién, cuidado y uso

de los animales de laboratorio.

Me comprometo a que mi grupo de investigacién conducird el protocolo de Investigacién de
acuerdo con los lineamentos éticos y humanitarios que rigen la experimentacién con animales,
asi como cumplir los aspectos relativos al cuidado, manejo y uso de los animales de laboratorio

que se describen en la NOM-062-Z00-1999.

JE— T
2 LAY

Dr. Antonio Espinosa de Iés Monteros Sanchez
Cirugia Plastica y Reconstructiva
INCMNSZ
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COMITE INSTITUCIONAL DE INVESTIGACION

8 Cigncias BIOMEDICA EN HUMANOS

" FORMATO DE EVALUACION DE
PROYECTO DE INVESTIGACION

1. Titulo del proyecto

Desinsercién cefalica y caudal del misculo obhcuo externo como adyuvante en la técnica de separacién de compo
reconstruccién de pared abdommal en un modelo experimental

2. Investlgadores

tes para

2a. Identificacion

NN

INVESTIGADOR Posicion Posicion en el Teléfono Correo-E
institucional proyecto (ext.)
AVENDANO PEZA HECTOR Investigador - B
MANUEL iasociado
ESPINOSA DE LOS MONT SANCHEZ MEDICO Investigador
ANTONIO ESPECIALISTA A responsable

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

3. Instituciones participantes
CINSTITUTO NACIONAL DE CIENCIAS MEDICAS Y NUTRICION, SALVADOR ZUBIRAN.

4. Patrocinio

4a. Organismos patrocinadores

4b. Especificar si los investigadores reciben pago (monetario o en especie) por su part1c1pac10n
especifica en la investigacién.

5. Marco tedrico Lo
ANTECEDENTES: ‘ !

La técnica de separacion de componentes implica la movilizacion de colgajos musculares y es la piedra angular
para la reconstruccion de grandes defectos de la pared abdominal. Fue descrita por Ramirez y colaboradores
hace mas de 20 afios. Su primera descripcién incluyo el estudio de 10 cadaveres y 11 casos clinicos y demostrd
que en humanos era posible reparar defectos de hasta 20cm en su eje transversal.

La separacion de componentes consiste en separar los misculos oblicuos externos tanto de su interface con los
musculos rectos abdominales, como de su aposicion directa con los musculos oblicuos internos. Esto permite
restablecer la continuidad mioaponeurética de la pared abdominal aun en defectos grandes.



mariela.contrerase
Cuadro de Texto
B


Un concepto muy conocido en la cirugia Plastica es el de desinsercion muscular para proporcionar mayor avance
y cobertura de superficie por un musculo determinado. Por ejemplo la desinsercion del musculo dorsal ancho de
su fijacién en el humero permite un gran avance durante la reconstruccién de mama, también la desinsercion de
los musculos gastrocnemios del fémur aporta una superficie mayor durante la reconstruccion de rodilla.

DEFINICION DE PROBLEMAS :

- La ventaja de la separacién de componentes es que al liberar el musculo oblicuo exterfio del recto y oblicuo
- interno se obtiene un gran avance.de la pared abdominal para el cierre de defectos moderados a grandes. Pero
en hernias de grandes dimensiones o hernias complejas se requiere de un avance muscular mayor para lograr
el cierre. Es por eso que el proposito de este estudio es-investigar si la desinsercion del misculo oblicuo externo
tanto cefalica como caudalmente es efectiva para lograr grados mas bajos de tension y un avance mayor de la
pared abdominal. ~

&

JUSTIFICACION :

En la literatura no existen reportes sqohre los efectos de la desinsercion del musculo oblicuo externo en el avance
de la pared abdominal como adyuvante de la técnica de separacién de componentes. Describir estos efectos
resultaria un gran avance en la reconstruccion de pared abdominal ya que seria muy Gtil en el cierre de hernias
complejas. . -

6a. Hipotesis . Nl
La desinsercion cefalica y caudal del musculo oblicug externo como adyuvante en la técnica de separacion de
componentes se asocia a un incremento.en el avance de la pared abdominal.
6b. Objetivos. R

‘General:

General:

Describir si la desinsercion cefalica y caudal del musculo oblicuo externo como adyuvante durante la realizacion
de la técnica de separacion de componentes Se asocja 0 no con un mayor avance de la pared abdommal en un
modelo experimental.

Especificos: ‘ B

Vi

Cuantificar el avance de la pared abdominal al aplicar solo traccion.

Cuantificar el avance de la pared abdominal al realizar la inscision relajadora.
Cuantificar el avance de la pared abdominal al realizar la diseccion interoblicua.

Cuantificar el avance de la pared abdominal al realizar la desinserciéon cefalica y caudal del musculo oblicuo
externo.




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 [V y reposicion 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 realizara una
laparotomia por una incisién en linea media abdominal, el musculo pectoral se movmza en-direccion
cefalica para obtener una buena visualizacion del musculo recto del abdomen.

. L, . K R . . , pes .
Se colocara una lamina de foami en posicion intraperitoneal y sera fijada en los lados superiores a las
costillas y en medio en apdfisis xifoides, por debajo sera fijado en fosas iliacas y pubis. Se marcara la linea
media en la lamina de foami. .

Posteriormente, 3 dinamometros seran colocados en el borde medial del musculo recto en el tercio
superior, medio e inferior respectivamente, con ayuda de poleas ajustables, se ejercera tracciéon constante
de 5N hacia el lado contralateral a lg largo de la pared abdominal durante todo el estudio.

N

Se marcara en el foami la primera linea que representa el avance del muisculo solo a la traccion. Después
se realizara la incision relajadora en la linea semilunar, esta representa la interface entre el musculo recto
y el musculo oblicuo externo, y se marcara el avance en el foami. Sé realizara diseccion entre los musculos
oblicuo externo e interno hasta la linea media axilar y se marcara el avance en la lamina de foami.
Finalmente se desinsertara el musculo oblicup externo en la porcion cefalica de las costillas lateraimente
hasta la linea media axilar y caudalmente se desinsertara la fascia hasta la unién con la fascia del oblicuo
interno y sera marcado el avance de la pared en la lamina de foami.

A continuacién se retira la lamina de foami y las marcas de cada linea seran recalcadas con diferentes
colores para diferenciarlas. Esta lamina seré escaneada y analizada usando el programa AutoCAD
2010(Autodeskinc.California, United States of America). Se medira la distancia y el area entre la linea
media y cada una de las lineas de avance en los.3 tercios de la pared abdominal.

Para finalizar el procedimiento se cerrara la herida y se aplicara eutanasia con sobredosis de pentobarbital
y cloruro de potasio IV. Para el desarrollo de las diferentes actividades involucradas en las fases de manejo
de los residuos peligrosos biologico-infecciosos, los cadaveres seran depositados en bolsas de polietileno
color amarillo traslicido para el manejo de residuos anatomicos patologicos, para después ser
trasportadas a los congeladores del Instituto Nacional de Ciencias Médicas y Nutricion Salvador Zubiran
y ser trasladadas para su incineracion por la compafiia correspondiente. Todo esto siguiendo lo establecido
por las normas:

e NOM-087-ECOL-SSA1-2002, Proteccién ambiental - Salud ambiental - Residuos peligrosos biolégico-
infecciosos - Clasificacion y especificaciones de manejo. .

o NOM-052-SEMARNAT-2005, Que establece las caracteristicas, el procedimiento de identificacion,
clasificacion y los listados de los residuos peligrosos

N
. =

e NOM-062-Z00-1999, Especificaciones técnicas para la produccion, cuidado y uso de los animales
de laboratorio.

C) 15 cerdos, sexo indistinto, de 24 a 30kg de peso. En ausencia de la informacion disponible en la literatura,

estudiaremos 15 cerdos, de cada cerdo se pedran obtener 2 muestras (una del lado derecho de la pared




abdominal y una del lado izquierdo de la pared abdominal) sumando un total de 30 muestras, de forma
que, si la distribucion no fuera normal, podamos emplear una prueba con poder estadistico apropiado.

D) Abierto

E) No habra seguimiento postoperatorio.

8. Metodologia: Criterios de seleccion

A) Se incluiran cerdos vivos de 24 a 30kg de peso. Estos cerdos seran previamente utlllzados por el servicio de
cirugia bariatrica, las maniobras realizados por dicho servicio en los cerdos, al alterar mimimamente la pared
abdominal de los cerdos (inciciones de 1cm) no afecta, impide o modifica los procedimientos realizados en este
esudio experimental. \

[N

B) Ninguno
8,
C) Ninguno
9. Metodologia: Desenlaces y variables
A) e Semedirala dlstancna (cm) enire las lineas marcadas en la lamina de foami en los 3 tercios de
la pared abdominal. . BN
- La distancia entre la linea media y Ia linea de traccion inicial.
- lLadistancia entre la linea media y la linea de la incisién relajadora.
- La distancia entre la linea media y la linea de diseccién interoblicua la distancia.
- Ladistancia entre la linea media y:la’linea de la desinsercién del musculo oblicuo externo.
&
e  Se medird en area que existe entre las lineas marcadas en |la lamina de foami en los 3 tercios de
la pared abdominal.
- El area entre la linea media y la linea de traccion inicial.
- El 4rea entre la linea media y la linea de la incisién relajadora.
- El area entre la linea media y la linea de diseccién interoblicua.
- El area entre la linea media y la linea de la desinsercion del musculo oblicuo externo.
B) Peso .
Talla

C) Se realizara una sola medicién de cada una de las maniobras.

D) Se realizara una base de datos y célculo estadistico con el programa SPSS 20. Para evaluar la normalidad
en la distribucion de los datos, se utilizara la prueba Kolmogorov-Smirnov. Las diferencias entre los




promedios obtenidos de la linea media y cada una de las lineas seran evaluadas con la prueba de t de
Student para variables dependientes considerando significativa una p<0.05.

10. Riesgos y beneficios del estudio °

BENEFICIOS INDIRECTOS:

Se definira si la desinsercion del mitsculo oblicuo externc como adyuvante en la separacion de componentes se
asocia o no a un incremento en el avance de la pared abdominal, estos datos seran utiles para la reconstruccion
de pared abdominal con grandes defectos en humanos.

RIESGOS: L es

Ninguno )

11. Costos L L e
" COSTOS TOTALES DE LA INVESTIGACION

Admon. Gastos pacientes §0.00 ’ ’

Animales $ 0.00

Equipos $ 0.00

Estudios $ 0.00

Materiales $ 0.00

‘Personal 3 0.00

Publicaciones 3 0.00

Suscripciones $ 0.00

\Varios $ 0.00

Viaticos
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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.





