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La presente es para informarle que su protocolo de investigacion No. 122/21 intitulado:
“Medicién y comparacién de la fuerza de cierre de clip artesanal de acero grado médico
contra clips comerciales para uso en neurocirugia vascular”, ha sido evaluado por el
Comité de Investigacién y dictaminado el dia 08 de noviembre del 2021 como:

Aprobado

No obstante, y en caso de que el protocolo de investigacion involucre seres humanos, el
desarrollo del protocolo queda sujeto a la aprobacion por el Comité de Etica en
Investigacién, asi como del Comité de Bioseguridad en caso de asi requerirse.
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que este genere, asi como la terminacién del mismo.

Esta aprobacion, tiene vigencia hasta febrero 2022 segin manifiesta el cronograma del
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ESTIMADO DR. NATHAL:

En relacién a su protocolo de investigacion No. 122/21 titulado “Medicion y comparacion de la fuerza
de cierre de clip artesanal de acero grado médico contra clips comerciales para uso en
neurocirugia vascular”

En opinién de nuestros evaluadores, desde la perspectiva Bioética, cumple con los criterios de tener
valor social, cientifico y métodos adecuados para llevarlo a cabo.

La capacidad del equipo de investigacion, asi como los medios disponibles son idéneos y la seleccion de
los sujetos participantes es justa y equitativa, responde a las interrogantes cientificas incluidas en la
investigacion, intenta reducir al minimo los riesgos y maximizar los beneficios sociales y cientificos de los
resultados.

En consecuencia, este Comité APRUEBA que el proyecto se ejecute en los términos mencionados. Se
recuerda al investigador que al llevar a cabo este proyecto contrae una serie de compromisos con
respecto al Comité (Anexo)

Quedamos de usted,

ATENTAMENTE

L

DRA. ZOILA GLORIA TRUJILLO DE LOS SANTOS M. EN C. ADRIANA OCHOA MORALES
SECRETARIA
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ANEXO

Compromisos contraidos por el investigador con respecto al Comité de Etica en Investigacion
Se recuerda el investigador que la ejecucion del proyecto de investigacion le supone los siguientes compromisos con el comité:

1. Ejecutar el proyecto de acuerdo a lo especificado en el protocolo, tanto en los aspectos cientificos como en los aspectos
éticos.
2. Notificar al comité todas las modificaciones, avances, enmiendas y término del proyecto y solicitar una nueva evaluacion de las

enmiendas relevantes.
3. Enviar al comité un informe final al término de la ejecucion del proyecto. Este informe debera incluir los siguientes apartados:
a. Memoria final del proyecto.
b. Relacion de las publicaciones cientificas generadas por el proyecto.
c. Eltipoy el modo de informacién transmitida a los sujetos participantes del proyecto sobre los resultados generados
del proyecto, si procede.
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RESUMEN

Medicion y comparacion de la fuerza de cierre de clip artesanal de acero grado médico contra clips

comerciales para uso en neurocirugia vascular.

Antecedentes. Durante la reparacién de aneurismas, malformaciones arteriovenosas 6
revascularizacion cerebral se requiere el uso de clips para obstruir el flujo sanguineo
temporalmente, que incrementan el costo de los procedimientos. Para reducir costos, el uso de clips

artesanales de uso temporal podria ser util.

Objetivo. Medir y comparar la fuerza de cierre del clip artesanal de acero grado médico versus clip

comerciales Yasargil.

Material y métodos. Se realizé6 un estudio observacional, transversal, comparativo, prospectivo
utilizando un sistema para medicion de fuerza de cierre de clips artesanales disefiados para clipaje
temporal de vasos sanguineos para cirugia neurovascular. Los clips artesanales fueron fabricados a
partir de alambre de acero grado médico en 8 pasos, y se compard la fuerza de cierre con el de clips
comerciales Yasargil, fenestrados y de Heifetz. Se realizd un andlisis estadistico descriptivo e

inferencial, un valor de p<0.05 se considerd significativo.

Resultados. Se emplearon 16 clips; 12 comerciales y 4 artesanales. De los comerciales el 50% fueron
temporales y el 50% permanentes. El tamafo medio de los comerciales fue 1.840.4 cm y de los
artesanales 2.0+0.0 cm. El peso medio de los comerciales fue 0.19+£0.07 g y de los artesanales
0.1040.10 (p=0.005). La fuerza media de cierre de los clips temporales artesanales fue 1.1+0.28 Ny
de los temporales comerciales 1.0+0.63 N (p=0.760, t de Student). El peso de los clips artesanales

fue inferior al de los clips Heifetz grande, al de los Heifetz medianos, al de los fenestrados y al de los
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Yasargil curvos. Pero fue significativamente mayor al de los Heifetz pequefios y Yasargil rectos; y

similares a los Heifetz de plastico.

Conclusiones. Los clips artesanales fabricados de acero grado médico, tienen una fuerza de cierre
comparable a la de clips artesanales comerciales temporales, e inferior a la de clips permanentes
que se utilizan en neurocirugia vascular para la reparacion de aneurismas cerebrales,
malformaciones arteriovenosas y revascularizacién cerebral. Por lo que, son una alternativa de bajo

costo, y con minimas posibilidades de dafio vascular.

11
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MARCO TEORICO

El uso de clips o grapas para control del sangrado transoperatorio data de 1911 cuando Cushing los
disefid y utilizd para la reseccidon segura de tumores cerebrales(1). Dicho clip fue modificado
posteriormente por McKenzie en 1927(2) y utilizado por primera vez el 23 de marzo de 1937 por
Walter Dandy para el cierre de un aneurisma intracraneal(3). Este clip estaba hecho de plata, tenia
forma de “V” y requeria una pinza especial para su colocacion. Posteriormente y gracias al
advenimiento de nuevos materiales y aleaciones metalicas se disefiaron multiples clips entre los que
destacan los de Olivecrona, el cual contaba con 2 valvas lo que permitia su recolocacién en caso de
gue esta fuera inadecuada, el de Mayfield que aumenté un cruce en las valvas lo cual hizo que la
pinza para su colocacidén actuara inversamente, es decir, al cerrar la pinza las valvas del clip se abren
y viceversa, este tipo de disefio es el utilizado hasta la actualidad. Mas adelante se desarrollaron los
clips fenestrados por Drake, los de Sundt-Kees para remodelacién de la pared vascular, McFadden
para aneurismas gigantes hasta los clips que utilizamos en la actualidad de titanio disefiados por

Yasargil, Sugita y Spetzler entre otros(3,4).

Existen en la actualidad multiples marcas y tipos de clips, siendo los mas utilizados los de Yasargil y

los de Sugita los cuales estan hechos de aleaciones de diversos metales como titanio y cobalto(5).

La cirugia vascular requiere el uso de clips vasculares transitorios o permanentes para el tratamiento
de aneurismas cerebrales, cirugia de malformaciones arteriovenosas y cirugia de revascularizacién
entre otras. Los clips para uso en el quiréfano deben reunir varias caracteristicas tales como fuerza
de cierre, disefio y biocompatibilidad en caso de uso permanente(6). Cada fabricante reporta la
fuerza de cierre de sus clips, sin embargo, se han observado diversos grados de dafio endotelial con

su uso, lo cual pudiera favorecer desenlaces clinicos desfavorables(6).

12
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En la cirugia de revascularizacion (bypass) cerebral se requiere el uso de clips transitorios los cuales
se aplican en el extremo proximal y distal del vaso receptor y en la parte proximal del vaso
donador(7). El perfil de estos clips debe ser baja fuerza dado que se requiere que al retirar dicho clip
se mantenga la permeabilidad de los vasos involucrados ocasionando el menor daino endotelial. En
este sentido, estudios realizados previamente, han demostrado que el uso de clips no penetrantes
apropiadas preserva la funcién endotelial y la integridad estructural mejor que las suturas continuas,

no asi los que tienen una elevada fuerza de cierre(7,8).

En las cirugias de revascularizacién cerebral se requiere colocar un clip temporal para el control del
flujo durante unos minutos en los extremos proximales y distales; posteriormente se colocan los
clips definitivos(9). Sin embargo, tales clips so costosos y en hospitales publicos generan un gasto

importante en salud.

Por lo que, el grupo de investigacion que presenta este protocolo ha disefiado clips vasculares
transitorios a partir de alambre flexible calibre de 0.18 mm, 0.20 mm 0 0.22 mm de acero inoxidable,
titanio o nitinol. Su fabricacidn requiere completar 6 pasos usando movimiento de manos y unas
pinzas de electricista pequefias de punta fina. Para alambre de calibre 0.20 mm 0 0.22 mm se puede
recurrir al uso de dos pinzas de electricista para efectuar el moldeamiento del clip debido a que son
mas rigidos. [Figura 1Ay B] Tales clips tienen una fuerza de cierre entre 60-80 gr/cm2 (dependiendo
del calibre del alambre) y los hemos empleado de forma experimental en practicas de laboratorio
para clipaje temporal de arterias o venas durante practicas de procedimientos de microcirugia
vascular en alas y cuellos de pollo, placentas, modelos anatomicos tridimensionales, y en

roedores(10).
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Figura 1. Material y equipo para la fabricacién de los clips (A y B), longitud y forma final de los clips

(CyD).

La medicién de la fuerza de cierre, se realiza con un dinamdmetro, siguiendo los principios de la
Tercera Ley de Newton y la Ley de Hooke, se mide la apertura maxima de los clips con el
dinamdmetro y esto nos marca la fuerza ejercida sobre el dinamdémetro. La tercera Ley de Newton
o principio de accidén y reaccidn expresa que si un cuerpo ejerce una fuerza (accién) sobre otro, el
segundo ejerce simultdneamente sobre el primero otra fuerza (reaccién) igual y de sentido

contrario(11).

La ley de Hooke expresa “la deformacion de los cuerpos elasticos es directamente proporcional a la
fuerza aplicada”. Es asi como para la medicidn de la fuerza de cierre de los clips utilizaremos un
dinamdmetro que nos servird para esto y un Vernier que nos sera util para la medicion del area

sobre la cual actua el clip(12).
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La presidn se define como la fuerza ejercida en perpendicular sobre una superficie. A menudo se

presenta con la siguiente férmula:

P=F/A

Donde F= fuerza A= area

En la practica significa que hay una fuerza determinada que se ejerce en un area especificada. La
fuerza se define como la masa multiplicada por la gravedad. Para la presion la unidad basica del
sistema internacional de unidades [SI] es el pascal [Pa] que equivale a Newton/metro cuadrado

[N/m2] donde Newton es kg/s2 . (11)(12).

Pa= N/m’= Kg/mxs®
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PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

En la cirugia de revascularizacidn (bypass) cerebral se requiere el uso de clips transitorios los cuales
se aplican en el extremo proximal y distal del vaso receptor y en la parte proximal del vaso
donador(7). Siendo ideal que estos clips sean de baja fuerza de cierra para que al retirar dicho clip
se mantenga la permeabilidad de los vasos involucrados ocasionando el menor dafio endotelial

(7,8).

Dado que estos clips transitorios (se usan por 4-5 minutos) son costosos y en hospitales publicos
generan un gasto importante en salud (9), porque se requieren por lo menos 2 clips por paciente,
en el Instituto Nacional de Neurologia y Neurocirugia Manuel Velasco Suarez el autor principal (Dr.
Edgar Nathal Vera) disefid y fabrica clips transitorios artesanales fabricados de acero inoxidable o

titanio para cirugias experimentales de revascularizacion cerebral

Sin embargo, desconocemos si la fuerza de cierre que tienen algunos de estos clips es igual, menor
o mayor a la de los clips comerciales Yasargil, lo cual es importante, para estimar que tanta
probabilidad existe de dafo endotelial los clips artesanales. Por lo que, en este estudio nos

planteamos la siguiente:

Pregunta de investigacion

¢Es igual o distinta la fuerza de cierre del clip artesanal de acero grado médico que la del clip

comercial Yasargil?
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HIPOTESIS

Hipétesis nula: existiran diferencias en la fuerza de cierre de ambos clips, siendo menor en el clip

elaborado artesanalmente.

Hipétesis alterna: no existiran diferencias en la fuerza de cierre de ambos clips.
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OBIJETIVOS

a. Objetivo principal

Medir y comparar la fuerza de cierre del clip artesanal de acero grado médico versus clip comerciales

Yasargil.

b. Objetivos secundarios (opcionales)

1. Realizar el ensamblaje y calibracién del sistema de medicion de la fuerza.

2. Disenar y medir la fuerza de cierre del clip artesanal

3. Medir la fuerza de cierre del clip comercial marca Yasargil.
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JUSTIFICACION

La cirugia vascular requiere el uso de clips transitorios o permanentes para el tratamiento de

patologias como aneurismas, malformaciones arteriovenosas y revascularizacion cerebral.

Especificamente en la cirugia de revascularizacién cerebral se requiere el uso de clips transitorios
los cuales se aplicaran en el extremo proximal y distal del vaso receptor y en la parte proximal del
vaso donador. El perfil de estos clips debe ser bajo dado que se requiere que al retirar dicho clip se
mantenga la permeabilidad de los vasos involucrados en la revascularizacién ocasionando el menor

daino sobre la pared vascular.

No existe en este momento un estudio que analice la fuerza de cierre del clip artesanal elaborado
especificamente para su colocacidon temporal en las cirugias de revascularizacion cerebral, por lo
cual consideramos necesario la realizacién de este trabajo y su comparacién con los clips de marcas
comerciales disponibles en el mercado. Esto es importante, ya que el costo de un clip comercial es
$7,000-10,000 MXN, y al menos se requieren 2 clips por cirugia. Por lo que, de ser comparables o
inferiores las fuerzas de cierre de los clips artesanales con la fuerza de cierre de los comerciales,

podremos contar con dispositivos de muy bajo costo (aproximadamente $250.00-$500.00).

Por lo anterior, consideramos relevante realizar este estudio, con miras a saber si su uso en cirugia
vascular es plausible por aplicar una fuerza igual o menor a la de los clips comerciales transitorio. Lo
cual podria llevar a contar con una alternativa de bajo costo y adecuada al ser realizada con alambres

de uso médico.
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DISENO DEL ESTUDIO

Estudio descriptivo, transversal, comparativo, prospectivo.

POBLACION DE ESTUDIO

a. Tamaino de muestra.

i. Numero total sujetos experimentales (por grupo o brazo)

Se midid la fuerza de cierre en 4 clips artesanales de acero grado médico y en 4 clips marca Yasargil

modelo FT740T de 7y 9 mm (2 temporales 2 y permanentes).

ii. Tamaio de efecto

No esperamos encontrar diferencias significativas en la fuerza de cierre entre los clips artesanales y

los clips comerciales Yasargil.

iii. Nivel de confianza
95%

iv. Poder estadistico

80%
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VARIABLES

Variable de desenlace (dependiente)

Principales variables independientes, covariables y confusoras

Nombre Definicién
conceptual
Peso Medida de Ia
fuerza gravitatoria
que actla sobre
un objeto
Presion de Cantidad de
cierre tensién que ejerce
un clip al cierre
Nombre Definicién
conceptual
Tipodeclip | Instrumento para
obliterar un vaso
por compresion
externa en forma
permanente o]
transitoria
1. Plan estadistico
a. Descriptivo

Definicion operacional

Gramos de cada uno de
los clips artesanales vy
comerciales.

Presion  medida con
dinamdmetro al cierre de
los clip artesanales o
comerciales. Se medird en
4 clips artesanales y en 4
comerciales.

Definicion operacional

Clase de clip: -Artesanal
de acero grado médico, o
-Comercial de marca
Yasargil

Tipo de variable

Cuantitativa
continua

Cuantitativa
continua

Tipo de variable

Cualitativa
nominal

Instrumento y

unidad de
medicion
Bascula analitica
/ gramos
Sistema de
mediciéon de

fuerza/ gr/cm?

Instrumento y
unidad de
medicion

Visualizacion
directa/

1. Artesanal

2. Comercial
Yasargil

El andlisis descriptivo consistié en frecuencias y porcentajes para la variable cualitativa (tipo de clip).

La variable cuantitativa (presidn de cierre) se analizé con media y desviacidn estandar.

a.

Analitico (inferencial)

Como prueba inferencial se utilizé la t de muestras independientes (t de Student) para determinar

si existen diferencias significativas en la presiéon de cierre, entre los clips artesanales y de

comerciales. Un valor de p<0.05 se consideré significativo y 0.05 no significativo.
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b. Paqueteria utilizada

Se analizé la informacidn con el programa de analisis de datos Statistical Package for Social Sciences

(SPSS) versidn 25.0
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METODOLOGIA

a. Reactivos/Materiales

Para fabricar los clips se utilizé alambre de acero inoxidable de calibre 0.18 6 0.22 mm (Bemex

International), y 2 pinzas de electricista de punta corta de 4”.
Para construir el sistema de medicidn de fuerza para lo cual se requirid lo siguiente:
-Dos Modulos Sensores de fuerza resistivos circulares 0.5Kg
-Una tarjeta Arduino Nano
-Cables Dupond H-H
-Cables Dupond H-M
-Un Modulo Bluetooth HC-06

-Dos Resistencias de 10K (1/2 W)

b. Animales

No se empleardn animales de experimentacion.

c. Disefio experimental

1. Se manufacturaron 4 clips vasculares artesanales, a partir de un alambre de 4 cm de longitud y se

pesaron cada uno.

2. Se adquirieron 4 clips de Yasargil (2 temporales FT740T de 7 mm y 2 permanentes FT740T de 9

mm).

3. En el Laboratorio de Biomateriales del Instituto de Investigacion en Metalurgia y Materiales de la
Universidad Michoacana de San Nicolas de Hidalgo, se utilizara el sistema de medicion de la fuerza
de cierre disefiado y calibrado especificamente para este proyecto por el Dr. Alberto Ruiz Marines,

Profesor Investigador.
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4. El peso y la fuerza de cierre de los clips se registrara en Excel y posteriormente transferida a SPSS

v.25 para realizar el andlisis estadistico.

d. Procedimiento de elaboracion de los clips

La secuencia completa de moldeamiento del clip se describe a continuacién y se ilustra en la figura

2.

A) En primera instancia se toma el alambre con la punta de la pinza de electricista aproximadamente

a un 60% de la longitud.

B) Se realiza manualmente un primer doblez para crear un angulo de aproximadamente 45 grados

a la mitad de la longitud del alambre.

C) La rama izquierda (A) es doblada a 45 grados hacia la derecha cruzando por encima de la rama

derecha (B).

D) La rama B es doblada 45 grados hacia la izquierda pasando por debajo de la rama A. En este
momento la parte correspondiente a lo que sera la cabeza del clip tiene una forma de rombo con

las ramas cruzadas.
E) La rama B se dobla hacia la derecha para alinearla con el eje principal del clip y crear un clip recto.

F y G) Este es el punto mas importante en la fabricacion del clip. La rama A que esta ahora dirigida
hacia la derecha es doblada hacia abajo hasta que las dos ramas formen la forma de una letra “L".

Este doblez creard un escalén que impedira que se separen las ramas del clip.

H) La rama A que ahora esta dirigida hacia abajo es tomada con la punta de la pinza 1 mm por
delante del cruce de las ramas (Figura 2H, flecha negra) y se regresa a su posicion original para

alinearla con la rama B.

I) Con la zona de corte de las pinzas de electricista se corta el clip a la longitud deseada para alinear
sus ramas. Adicionalmente se pueden redondear las puntas del clip con una lija fina para evitar

bordes afilados [Figura 2].
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Figura 2. Proceso paso a paso de elaboracion de los clips artesanales.

Forma final del clip ya terminado. La forma romboide de la cabeza se acopla perfectamente a una
pinza estandar de hemoclips de 6” (15.2 cm) o una pinza para miniclips tipo Yasargil o Sugita [Figura

2J; Figura 3].

Figura 3. Forma final de los clips artesanales y su adaptacion a una pinza estandar de hemoclips de

6” 0 una pinza para miniclips tipo Yasargil o Sugita.
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e. Medicion de la fuerza de cierre del clip

La medicidn de la fuerza de clip se realizd con el sistema de medicidn de la fuerza de cierre disefiado
y calibrado especificamente para este proyecto por el Dr. Alberto Ruiz Marines. Se utilizard un
sensor de fuerza resistivo para detectar presién, fuerza de contacto y peso. Este tipo de sensores
son basicamente un resistor eléctrico que cambia su resistividad (en ohms) en funcidon de la fuerza
con las que son comprimidos. En el disefio del sistema se uso un modulo sensor de fuerza resistivo

circular con capacidad de 500 g y un Arduino Nano como los mostrado en la siguiente imagen.

Una vez ensamblado y calibrado el sistema, se medir la fuerza de contacto con la que los clips
cierran. Para esto, el clip se pondra en el SFR. El microcontrolador Arduino permitié hacer la
conversion analdgica a digital de la sefal del sensor la cual fue desplegada en la pantalla de la
computadora. La validacion del equipo, se realizé mediante un coeficiente de correlacién de
Pearson entre 10 mediciones de la fuerza de cierre de un clip comercial. Con el método grafico de
Bland-Altman se determinara la validez de las lecturas con las del SF-500 Medidor de fuerza digital

Push and Pull Tester, 500N 100-240V.

a. Recursos humanos

# | Nombre Funciones delegadas

1  Alejandro Ceja Espinosa Investigador principal

2 Nickjail Hernandez Alvarez Co-investigador

3 | Nataly Mireya Alvear Quito Co-investigador

4 | Dr. Alberto Ruiz Marines Medicion de la fuerza de cierre

5 | Edgar Nathal Vera Investigador principal, tutor cientifico y asesor metodolégico

26



Medicién y comparacién de la fuerza de cierre de clip artesanal de acero grado médico contra clips
comerciales para uso en neurocirugia vascular

b. Recursos materiales.

- Alambre de acero inoxidable de calibre 0.18 6 0.22 mm (Bemex International)

- 2 pinzas de electricista de punta corta de 4”

-Dos Modulos Sensores de fuerza resistivos circulares 0.5Kg

-Una tarjeta Arduino Nano

-Cables Dupond H-H

-Cables Dupond H-M

-Un Modulo Bluetooth HC-06

-Dos Resistencias de 10K (1/2 W)

- 4 clips de Yasargil (2 temporales FT740T de 7 mm y 2 permanentes FT740T de 9 mm)

-Laptop (ordenador personal) para el andlisis de datos con la paqueteria ya descrita con conexién a

internet estable para compartir archivos de avance y construccidn del informe final.

c. Procedimiento de obtencion de consentimiento informado

No se realizd ninguna intervencién que atente con la integridad fisica ni moral de ninguna persona

por lo cual no se requirié consentimiento informado para la realizacion del estudio.

d. Intervencidn propuesta

No se contempld ninguna
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e. Métodos e instrumentos de recoleccion de datos

Se llenaron las variables estipuladas en una matriz u hoja de calculo al momento de hacer la lectura

de la fuerza de cierre de los clips.

No se tuvo un doble control en la indexacion de datos.
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CONSIDERACIONES ETICAS

En el presente estudio se declaré no tener conflictos de intereses, y es considerado sin riesgo, de
acuerdo con la Ley General de Salud Publica en el Diario Oficial de la Federacién en Abril de 2010 asi
como a los lineamientos de la declaracién de Helsinki de la Asociacién Médica Mundial sobre
Principios éticos para investigaciones. La informacién obtenida es acerca de un objeto inanimado
como lo son los clips microvascular estudiados. Se garantizé la confidencialidad de los datos del

estudio.

Dado que no se empleardn animales de experimentacidn, no aplicaron los lineamientos de las guias
para el cuidado y uso de animales del NIH, asi como lo sefialado por la NOM-062-ZO0-1999,
Especificaciones técnicas para la produccidn, cuidado y uso de los animales de laboratorio”. Ni se
requirio la aplicaciéon de los principios de las 3Rs del Centro Nacional de Reemplazo, Refinamiento y

Reduccion de Animales en Investigacion del Reino Unido.

29



Medicién y comparacién de la fuerza de cierre de clip artesanal de acero grado médico contra clips
comerciales para uso en neurocirugia vascular

CONSIDERACIONES FINANCIERAS

No existen aspectos financieros que considerar con respecto al uso de recursos federales,
autogenerados, externos o de terceros de la Ley de los Institutos Nacionales de Salud, publicada en

el Diario Oficial de la Federacién el 26 de mayo de 2000, Ultima reforma publicada DOF 29-11- 2019,

Capitulo I, Investigacion, Articulo 39.

a. Estudio patrocinado

No hay recursos asignados por ningln patrocinador

b. Recursos econémicos con los que se cuenta:

Fondos propios -autofinanciado.

c. Recursos econémicos por solicitar:

No hay recursos econémicos por solicitar
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CRONOGRAMA

a. Duracidn estimada:

2 meses

b. Fecha de inicio tentativa: (dd/mm/aaa)

1 de Diciembre 2021

c. Fecha de término tentativa: (dd/mm/aaa)

1 de Febrero 2022

Agosto  Septiembre  Octubre  Noviembre Diciembre
2021 2021 2021 2021 2021-
Febrero
2021

Eleccion del X
tema
Busqueday X
seleccion de
bibliografia
Elaboracion de X
protocolo
Revisién y X X
aprobacion de
protocolo
Recoleccion de X
datos
Concentracion X
de datos y
analisis inicial
dela
informacion
Analisis X
estadistico
Elaboracion de
manuscrito
Divulgacién
cientifica

Marzo
2022
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RESUMEN CURRICULAR

Alejandro Ceja Espinosa

Médico Cirujano y Partero. Universidad Michoacana de San Nicolas de Hidalgo. (2004-2011).

Médico Especialista en Neurocirugia. Universidad Autdnoma del Estado de México. (2012-2018).

Fellow Neurocirugia Vascular. (2021-2022).

Tiempo dedicado: 40 horas/semana.

Nickjail Hernandez Alvarez

Médico y Cirujano UNAN-Nicaragua (2006-2015)

Neurocirujano Servicio Nacional de Neurocirugia Hospital Lenin Fonseca-Nicaragua. (2016-2021)

Fellow Neurocirugia Vascular. (2021-2022).

Tiempo dedicado: 20 horas/semana.

Nataly Mireya Alvear Quito

Neurocirugia, Hospital Juarez de México, Ciudad de México.

Cirujano de base de craneo y endoneurocirugia, INNNMVS, Ciudad de México.

Fellow Neurocirugia Vascular. (2021-2022).
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Edgar Nathal Vera

Médico y Cirujano Universidad de Guadalajara (1977-1983)

Neurocirujano INNNMVS (1987-1992)

Neurocirugia Vascular Research Institute for Brain and Blood Vessels — Akita Japdn (1990-1991)

Maestria en Ciencias Médicas UNAM INNCMSZ (1995-1997).
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DECLARACION DE CONFLICTO DE INTERESES

En acuerdo con el Articulo 63 del Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion
para la Salud y al numeral 7.4.5 de la Norma Oficial Mexicana NOM-012-SSA3-2012, declaro bajo
protesta de decir la verdad que durante el tiempo en que me encuentre desarrollando las funciones
asignadas en el protocolo de Investigacién intitulado “Medicidn y comparacién de la fuerza de cierre
de clip artesanal de acero grado médico contra clips comerciales para uso en neurocirugia vascular”
me comprometo en todo momento a actuar bajo los mas estrictos principios de ética médica y

profesional, para lo cual me apegaré a lo siguiente:

- En el desarrollo de mis funciones tendré acceso a informacion perteneciente a temas cientificos y
académicos, asi como datos personales de los participantes, por lo que mantendré estricta

confidencialidad de la informacién y datos generados en el proyecto de investigacion.
- Cumpliré con las funciones exclusivamente en el cargo que me encuentre.

- En todo momento me conduciré con total imparcialidad y objetividad en la emision de juicios sobre

los resultados obtenidos del protocolo de investigacion.

- No tengo situacién de conflicto de interés real, potencial o aparente, incluyendo interés financiero,
personal o familiar; asi como tampoco otro tipo de relacidn con algun tercero que pudiera tener un

interés comercial en el desarrollo, ejecucidn, resultados y difusion del protocolo de investigacion.

- Hago constar que me conduciré por los principios generales de legalidad, honradez, lealtad,

eficiencia, imparcialidad, independencia, integridad, confidencialidad y competencia técnica.

- Me comprometo que al advertir alguna situacion de conflicto de interés real, potencial o aparente
lo comunicaré al presidente o secretario del Comité de Etica en Investigacion, presidente del Comité

de Investigacién y al titular de la Direccién de Investigacidn.
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-Declaro que no estoy sujeto a ninguna influencia directa por algin fabricante, comerciante o
persona moral mercantil de los procesos, productos, métodos, instalaciones, servicios y actividades

a realizar en el desarrollo del protocolo de investigacion.

Por el presente acepto y estoy de acuerdo con las condiciones contenidas en este documento, a
sabiendas de las responsabilidades legales en las que pudiera ocurrir por un mal manejo vy

desempeno en la honestidad y profesionalismo en el desarrollo de mi trabajo.

Nombre y Firma:

Nombre y Firma:

Nombre y Firma:

Nombre y Firma:

Nombre y Firma:
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RESULTADOS

Tipos de clips empleados

En el presente estudio se emplearon 16 clips para cirugia de revascularizacion cerebral de los cuales
5 fueron Heifetz (uno grande, uno mediano y uno pequefio; asi como dos de plastico). Dos clips
empleados eran fenestrados; 5 Yasargil (n=4 rectos y n=1 curvo) y 4 clips eran artesanales disefiados

por el Dr. Nathal [Tabla 1; Figura 4].

Tabla 1. Tipos de clips empleados

Tipo %(n)

Heifetz grande 6.3(1)
Heifetz mediano 6.3(1)
Heifetz pequeiio 6.3(1)
Fenestrado 12.5(2)
Artesanales (Dr. Nathal) 25.0(4)
Heifetz plastico 12.5(2)
Yasargil recto 25.0(4)
Yasargil curvo 6.3(1)
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Figura 4. Clips empleados en el estudio.

Caracteristicas de los clips empleados

Enseguida, se describieron las caracteristicas de los clips empleados. Del total de clips comerciales
empleados el 50% fueron temporales y el 50% fueron permanentes; y entre los artesanales todos
fueron temporales [Tabla 2]. El tamafio medio de los comerciales fue 1.840.4 cmy de los artesanales
2.0+0.0 cm; la longitud de las ramas fue de 7.5+1.5 mm de los comerciales y de 9.0+0.0 de los
artesanales [Tabla 2]. Es decir, aunque en el tamafio los clips artesanales no son significativamente

distintos, la longitud y el peso de los artesanales es superior a la de los comerciales [Tabla 2].
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Tabla 2. Comparacion de las caracteristicas de los clips comerciales y artesanales

empleados

Caracteristica Temporales  Permanentes Tamafo  Longitud Peso (g)
(cm) de ramas
%(n) %(n)
(mm)
Comerciales 50.0(6) 50.0(6) 1.810.4 7.5+1.5 0.19+0.07
Artesanales 100.0(4) 0.0(0) 2.0+0.0 9.0+0.0 0.10+0.10
Valor de p - - 0.469 0.028 0.005

Sistema de medicion de la fuerza

El sistema de medicion de fuerza, fue disefiado y calibrado disefiado y calibrado por el Ing. Alberto

Ruiz Marines, empleando un sistema electrénico compuesto por un microcontrolador Arduino

(Figura 5A) y un sensor (Figura 5B) que se conectan a un ordenador (Figura 5C) y permiten la

lectura de la fuerza de cierre de los clips, cuando el clip se coloca en el sensor (Figura 5D)[Figura

5].
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Figura 5. Sistema medicion de la fuerza disefiado en el estudio.
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Comparacion de la fuerza de cierre de los clips artesanales y comerciales

La fuerza media de cierre de los clips artesanales en Newtons (N) fue de 0.85+0.33, y en gramos de
86.5+34.2 g, en comparacién con una fuerza media de cierre de los clips comerciales tanto
temporales como permanentes de 1.14+0.60 N 6 116.0+57.7 g (p=0.348 y p=0.356, t de Student)

[Figura 6].

Newtons

1.14

1.4
1.2

0.85

Artesanales Comerciales (todos)

Figura 6. Comparacion de la fuerza de cierre de los clips artesanales versus comerciales.

Al comparar la fuerza de cierre de los distintos tipos de clips comerciales con la de los clips
artesanales, se encontré que el peso de los clips artesanales fue inferior al de los clips Heifetz
grande, al de los Heifetz medianos, al de los fenestrados y al de los Yasargil curvos. Pero fue
significativamente mayor al de los Heifetz pequefios y Yasargil rectos; y similares a los Heifetz de

plastico [Tabla 3].
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Tabla 3. Comparacidn de la fuerza media de cierre de distintos clips comerciales

versus los artesanales

Tipo de clip Media SD Valor de p
Heifetz grande (n=1)" 2.1 *

Heifetz mediano (n=1)" 1.3 *

Heifetz pequefio (n=1)" 0.3 *

Fenestrado (n=2)° 1.7 0.6 0.038
Heifetz plastico (n=2)T 0.9 0.01

Yasargil recto (n=4) ™¥? 0.5 0.3

Yasargil curvo (n=1)" 1.1 *

Artesanal /Dr. Nathal (n=4)T 0.8 0.3

T=temporales; P=permanentes

Variacion de la fuerza de cierre de los clips artesanales termporales versus los comerciales

temporales

Para determinar qué tan amplia fue la variacion y qué tan comparables son las mediciones de la
fuerza de cierre de los clips artesanales con la de los comerciales, se graficaron los valores de la
fuerza de cierre de los clips artesanales y comerciales temporales, dado que el uso que se planea
dar a los artesanales es de naturaleza temporal. La fuerza media de cierre de los clips artesanales
fue 1.1+0.28 N y de los comerciales 1.0+0.63 N (p=0.760, t de Student). La mediana, Pc25, Pc75,

minimo y maximo de las fuerzas de cierre de los clips comerciales se presentan en la Figura 7.
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Todas las mediciones de fuerza de cierre de los clips artesanales fueron similares y en el rango
normal de las fuerzas de cierre de los clips comerciales. Ademas, estos valores representan menor

variacion en las fuerzas de cierre de los clips artesanales que de los comerciales.

2,50

2,00

1,00

Fuerza de cierre (N)

,50

Comercial Artesanal

Temporales- comercial versus artesanal

Figura 7. Comparacion de la mediana, percentil 25y 75, minimo y maximo de las mediciones de las

fuerzas de cierre de los clips artesanales versus comerciales.
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DISCUSION

En cirugia vascular del sistema nervioso, el uso de clips transitorios previo a la colocacién de los clips
permanentes para el tratamiento de patologias como aneurismas, malformaciones arteriovenosas
y revascularizacion cerebral incrementan el costo quirudrgico notablemente, pues el costo de un clip
comercial alcanza es cercano a $10,000 pesos MXN. En el contexto de un hospital publico como
Instituto Nacional de de Neurologia y Neurocirugia “Manuel Velasco Suarez”, donde la principal
fuente de financiamiento es la publica, ello genera un costos oneroso para la institucion, por lo que
contar con clips de menor costo que proporcionen una fuerza de cierre similar podria tener un
importante impacto econdmico benéfico. Por ello, en el presente estudio se compara la fuerza de
cierre de clips fabricados artesanalmente por los investigadores con la finalidad de determinar si la
fuerza de cierre que proporciona es adecuada y comparable con la de clips comerciales. A

continuacidn, se analizan los principales hallazgos del estudio.

Primero, a diferencia de lo inicialmente planeado, de solo comparar clips artesanales versus Yasargil,
se incluyeron otros tipos de clips para realizar comparaciones mas amplias. Tales clips fueron tanto
temporales como permanentes Heifetz, fenestrados, ademas de los Yasargil rectos y curvos. El clip
de Heifetz fue considerado un de los clips mas seguros en el pasado y fue nombrado asi a su inventor
el Dr. Milton Heiferz, cuya innovacion Heifetz permitid que el resorte mantuviera una fuerza de
cierre adecuada a pesar de aperturas y cierres repetitivos(13). Mientras que, los clips Yasargil son
clips para aneurismas que se usan en la actualidad ampliamente porque conservan sus propiedades
mecdnicas y composicidon elemental de superficie in vivo durante mucho tiempo, siendo por tanto

fiables en pacientes durante periodos prolongados(14).

Segundo, en cuanto a las dimensiones de los clips, el tamafio de los clips artesanales fue similar al
de los comerciales, aunque la longitud de las ramas fue ligeramente mayor y el peso fue menor. Ello,
debido a las propiedades del metal empleado para fabricar los clips y para facilitar Ia
maniobrabilidad del material durante la fabricacién de los clips artesanales. De esta manera, las
dimensiones de largo total y longitud de las ramas de los clips artesanales fueron similares a las de
los comerciales, facilitdndose asi la manipulacién y colocacion del clip cuando se tiene experiencia

con el manejo de clips comerciales.
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Tercero, la fuerza de cierre de los clips artesanales fue similar a la fuerza de cierre de los clips
comerciales (todos los tipos) y también similar a la de los clips comerciales temporales. De hecho,
todos los valores de media, mediana, percentil 25 y 75, minimo y maximo de las mediciones de
fuerza de cierre de los clips artesanales fueron se encontraron en el rango de los valores de los clips
comerciales. Asi mismo, al comparar las fuerzas de cierre de nuestros clips artesanales con distintos
tipos de clips temporales, encontramos que las fuerzas de cierre fueron inferiores a la de los clips
Heifetz grande, superiores a las de los Yasargil rectos temporales y a las de Heifetz pequeios, pero
similares a las de los clips Heifetz de plastico temporales. Ademas, fueron inferiores a las de los clips
permanentes de Heifetz medianos, fenestrados y Yasargil curvos. Ello indica, que los clips
artesanales son comparables y similares a los clips comerciales, y podrian utilizarse de manera
temporal durante la reparacién de aneurismas cerebrales, malformaciones arteriovenosas y
revascularizacion cerebral. Ademas, dado que las fuerzas de cierre son inferiores a las de los clips

permanentes, la probabilidad de ocasionar dafio permanente sobre la pared vascular es minima.

Por lo que, nuestros hallazgos, confirman que los clips artesanales son comparables a otros clips
temporales y podrian usarse en cirugia vascular durante la reparacién de aneurismas cerebrales,
malformaciones arteriovenosas y revascularizacion cerebral generando ahorros importantes y

siendo por tanto una alternativa de bajo costo a los clips comerciales.
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CONCLUSIONES

Los clips artesanales fabricados de acero grado médico, tienen una fuerza de cierre comparable a la
de clips artesanales comerciales temporales, e inferior a la de clips permanentes que se utilizan en
neurocirugia vascular para la reparacién de aneurismas cerebrales, malformaciones arteriovenosas
y revascularizacién cerebral. Por lo que, son una alternativa de bajo costo, y con minimas

posibilidades de dafio vascular.
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ANEXOS

a. Carta de consentimiento informado

Dado el disefio no contempla intervencién alguna en seres humanos y es del tipo descriptivo, comparativo
no amerita este punto.

b. Comprobante de entrenamiento en buenas practicas clinicas vigente

Los certificados de entrenamiento a través de https://gpc.nidstraining.org/ de los autores pueden ser
verificados en el siguiente drive https://drive.google.com/file/d/10VnibyNgB9jU-oqdLmEw7-
ETkPw8eOx2/view?usp=sharing

c. Otros de acuerdo con lo estipulado en el protocolo

Ninguno

48



