UNIVERSIDAD AUTONOMA DE CHIHUAHUA

FACULTAD DE MEDICINA Y CIENCIAS BIOMEDICAS

SECRETARIA DE INVESTIGACION Y POSGRADO

-
[=
(=]
=
2
=
-
2
~
»
=
=]
2
2
=

LOGCRAR PARA DAR

UNIVERSIDAD AUTONOMA DE

CHIHUAHUA

“FACTORES DE RIESGO ASOCIADOS A PANCREATITIS AGUDA
DE ORIGEN BILIAR ENPACIENTES ATENDIDOS EN EL HGR1”

POR:

CINTHIA JANETH NUNEZ AGUIRRE

TESIS PRESENTADA COMO REQUISITO PARA OBTENER EL GRADO DE:

ESPECIALIDAD EN CIRUGIA GENERAL

CHIHUAHUA, CHIH., MEXICO ENERO DE 2025



HOJA DE FIRMAS

Universidad Auténoma de Chihuahua
Facultad de Medicina y Ciencias Biomédicas
Secretaria de Investigacion y Posgrado.

CHITTUATIUA
La tesis “FACTORES DE RIESGO ASOCIADOS A PANCREATITIS AGUDA DE
ORIGEN BILIAR EN PACIENTES ATENDIDOS EN EL HGR1” que presenta
Cinthia Janeth Nunez Aguirre, como requisito parcial para obtener el grado de:
Especialidad en Cirugia General, ha sido revisada y aprobada por la Facultad de

Medicina y Ciencias Biomédicas

Dr. Said Alejandro de la Cruz Rey
Secretario de Investigacién y Posgrado
Facultad de Medicina y Ciencias Biomédicas.
Universidad Auténoma de Chihuahua

Dra. Norma Guadalupe Araujo Henriquez
Jefe de Enseiianza de Hospital

Hospital General Regional Numero 1

Instituto Mexicano del Seguro Social

Dr. Alvaro Ivadn Ramirez Gonzélez
Profesor Titular de la Especialidad
de Cirugia General
Hospital General Regional Niumero 1
Instituto Mexicano del Seguro Social

Dr. José Antonio Calderéon Mendoza
Director de Tesis
Hospital General Regional Numero 1
Instituto Mexicano del Seguro Social

Dr. Luis Carlos Chavez Chavez
Asesor de Tesis

Hospital General Regional Niumero 1

Instituto Mexicano del Seguro Social

Se certifica, bajo protesta de decir verdad, que las firmas consignadas al pie del presente
documento son de cardacter original y auténtico, correspondiendo de manera inequivoca a
los responsables de las labores de direccion, seguimiento, asesoria y evaluacidn, en estricta
conformidad con lo dispuesto en la normativa vigente de esta institucion universitaria.



RESUMEN ABSTRACT

“Factores de riesgo asociados con pancreatitis aguda de origen biliar en

pacientes atendidos en el HGR1”

Introduccion: La pancreatitis aguda es la inflamacion del pancreas, con la litiasis
biliar como su principal causa. Factores de riesgo incluyen el sexo femenino, la
edad avanzada, la obesidad y la multiparidad. Afecta entre el 10% y 15% de la
poblacion, y entre el 1% y 4% de los pacientes presentan complicaciones graves.
Objetivos: Identificar los factores de riesgo asociados con pancreatitis aguda de
origen biliar, en pacientes atendidos en el Hospital General Regional #1 de
Chihuahua, Chihuahua.

Material y métodos: Estudio observacional, descriptivo, transversal vy
retrospectivo. Se analiz6 la totalidad de expedientes de pacientes con pancreatitis
aguda de origen biliar en el Hospital General Regional #1 de Chihuahua,
Chihuahua. Se emplearon variables sociodemograficas, clinicas y bioquimicas,
con un andlisis estadistico mediante el programa SPSS version 21 para Windows.
Resultados: En este estudio la prevalencia de pancreatitis aguda fue mayor en
mujeres (56.7%). A pesar de la falta de asociaciones claras con comorbilidades
como la diabetes e hipertensién, se observo una tendencia de obesidad asociada
con el riesgo de célculos biliares. La incidencia de pancreatitis biliar fue de 40%,
relacionada con dietas ricas en grasas y carbohidratos refinados.

Conclusiones: La pancreatitis aguda es multifactorial, con una prevalencia biliar
predominante. Es crucial enfocarse en estrategias preventivas que mejoren la
dieta y los habitos de vida.

Palabras claves. Factores de riesgo, Pancreatitis Aguda, Litiasis Vesicular
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MARCO TEORICO

Introduccién

La pancreatitis aguda es una de las enfermedades inflamatorias del tracto
gastrointestinal mas frecuentes, es la segunda causa de hospitalizacion y

representa la quinta causa de muerte en pacientes hospitalizados (1).

Historiay descubrimiento de la Pancreatitis aguda

La primera investigacién del pancreas fue realizada por Meckel en 1806. El
primer descubrimiento verdadero de la funcién del pancreas en la digestion fue por
Claude Bernard (1813-1878), demostrando que el jugo pancreético era importante
en la fisiologia y en la digestion. Eberle (1843) sugiere que el jugo pancreatico
emulsificaba las grasas, y Valentin (1844) que actuaba sobre el almidén. Bernard
crea el primer modelo experimental de pancreatitis, al inyectar bilis y aceite de olivo
en el pancreas de un perro. En 1869 Paul Langerhans fue el primero en describir la
estructura de tejido de los islotes, por lo cual en 1893 se le da su nombre. El punto
decisivo. El 21 de febrero de 1889, Reginald H. Fitz, realiza la primera descripcion
de la afeccién del pancreas, con la conclusion de que la inflamacion aguda del
pancreas era una enfermedad bien caracterizada. Fitz creia que se debia reconocer,

ya que causaba peritonitis, se confundia con obstruccion intestinal aguda (1).

Opie en 1901, propone su teoria del “canal comun”, donde un calculo puede
producir obstruccion de la ampolla de Vater, permitiendo que la bilis refluya del
conducto biliar comun hasta el pancreatico. En 1903 Woolsey describe el cuadro
clinico como una afeccién aguda del pancreas, probablemente inflamatoria, de inicio

subito y que se manifiesta en una o mas formas (1).

Epidemiologia

La incidencia anual estimada es variable, con un promedio de 4.9 a 73.4 por
cada 100,000 habitantes, presentando la mayor proporcion en Finlandia y Estados
Unidos de América. Aunque se ha observado un aumento en la incidencia de la

pancreatitis aguda en todo el mundo, la mortalidad se ha mantenido sin cambios (1).
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Aproximadamente el 10% de las personas en Estados Unidos tiene litiasis biliar, y
esta causa sintomas en alrededor del 15% de quienes la padecen. La pancreatitis
aguda se presenta en 3 a 8% de los pacientes con litiasis sintomatica En el 75% de
los pacientes con pancreatitis por litiasis biliar se hallé un célculo impactado en la
ampolla de Vater cuando la cirugia se realiz6 dentro de las primeras 48 horas de su

evolucion (1).

Etiopatogenia

La pancreatitis aguda, es una condicion inflamatoria del pancreas que puede
causar lesién local o sistémica, con sindrome de respuesta inflamatoria sistémica,
fallo organico e incluso la muerte. Es una de las patologias que mas comunmente

requieren hospitalizacion (2).

La pancreatitis aguda es una enfermedad mayor, que no debe ser considerarse
como un padecimiento autolimitado, ya que tiene graves efectos con impacto a corto y

largo plazo (3).

Se han identificado dos fases de pancreatitis aguda: temprana y tardia. Mientras
gue la severidad ha sido dividida en leve, moderada y severa. Al menos dos de los
siguientes sintomas deben encontrarse presentes, para poder realizar el
diagnostico de pancreatitis aguda: dolor abdominal (descrito como dolor en
epigastrio persistente y de gran intensidad), la mayoria de las veces con irradiacion
hacia la espalda e inicio agudo; elevacion de lipasa y amilasa sérica al menos tres
veces el limite superior de su valor normal, y las caracteristicas detectadas por

ultrasonido, tomografia axial computarizada o resonancia magnética (4).

Anteriormente se consideraba a la pancreatitis aguda como un proceso
inflamatorio agudo y difuso del pancreas que se ocasionaba por la activacion de
enzimas digestivas dentro del parénquima pancreatico. Desde 1992 se realiza una
actualizacion y ahora se considera que afecta a otros tejidos, ya sea de forma
regional o sistémica. En la actualidad, la pancreatitis aguda es una de las causas

mas frecuente de dolor abdominal agudo de caracter urgente (5).
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Fisiopatologia

Aunque el principio fundamental es que la activacion de enzimas pancreaticas
produce auto digestion celular. Normalmente, las enzimas pancreaticas inactivas
(cimogenos) son transportados fuera de la célula acinar en vacuolas secretoras. En
el duodeno, la enzima enteropeptidasa convierte el tripsinGgeno en enzima activa
tripsina. Luego la tripsina activa otros cimogenos pancreaticos. En la pancreatitis
hay activacion del tripsinégeno en la célula acinar, y esto ocurre porque los granulos

de cimoOgeno y las hidrolasas se juntan en las vacuolas citopldsmicas que se forman

(6).

La pancreatitis aguda se divide en temprana y tardia. La fase temprana ocurre
en la primera semana, y la fase tardia comienza a partir de la segunda semana y
puede durar varios meses. Las teorias mas estudiadas en la etiologia biliar son el
reflujo biliar hacia los conductos pancreaticos por la obstruccién distal de la via biliar,
la hipertension retrégrada de los conductos pancreaticos y la entrada de bilis al
sistema pancreatico ocasionando activacion de tripsina y lesion tisular. En la
pancreatitis aguda se presenta activacion intrapancreatica de zimogenos produce
lisis y autodigestion pancreatica. Algunos agentes como la bilis inhiben la exocitosis
de los granulos. El tripsindgeno es el principal responsable de las complicaciones
sistémicas, ademas la elastasa produce lesién vascular y favorece la hemorragia,
la calicreina causa dolor y aumenta la permeabilidad vascular, y la fosfolipasa
favorece el paso de lecitina a lisolecitina, que es capaz de ocasionar necrosis por

coagulacion (7).

La mayoria de las ocasionas, la pancreatitis presenta una evolucion favorable,
con edema que revierte y se recupera en una semana. Solo el 20% de los casos
seran graves, presentando ademas complicaciones locales o sistémicas, ademas
de que la liberacién de citocinas (como factor de necrosis tumoral alfa, e
interleucinas), aumentan la permeabilidad vascular, con posterior hemorragia,

trombosis y necrosis pancreatica (8-9).



Ademas de esto, la hipercoagulabilidad ocasiona microtrombosis, dafio
endotelial y aumento en la permeabilidad capilar. Es importante recalcar que, en
pacientes con obesidad, las complicaciones son mayores, ya que el tejido adiposo

produce mediadores que contribuyen a la inflamacion (10).

Causas

Hay muchos factores que se relacionan de manera causal con el inicio de la
pancreatitis aguda, pero en muchos casos se desconoce el mecanismo. Las causas
mas comunes son calculos biliares y consumo de alcohol, que representan el 80%

de los casos (11).

a) Calculos biliares: Se propone que un calculo biliar que se aloja de forma
transitoria en el conducto comun distal del ampula de Vater permite que la bilis
regrese por el conducto pancreatico. Otra propueta sugiere que la incompetencia
transitoria por el esfinter ocasiona que haya paso de liquido duodenal y bilis hacia el
conducto pancreatico. Una tercera opcion es que se deba a la obstruccién del
conducto pancreético por calculo biliar, lo que causaria hipertension ductal. Aun
cuando no se identifican calculos biliares ni otras posibles causas, existe la
posibilidad de encontrar microlitiasis (puede ocasionar hasta 50% de los casos

idiopaticos).

b) Alcohol: ElI consumo sostenido por mas de 10 afios se relaciona con
pancreatitis cronica en personas susceptibles. El ingerir de 100 a 150 g de alcohol
al dia, y el patron de consumo son los factores mas relacionados con su desarrollo.
El alcohol es una toxina para las células de los acinos, ademas de ocasionar una
contraccion del esfinter de Oddi, eleva las proteinas del jugo pancreético, disminuye

el bicarbonato y la concentracién del inhibidor de la tripsina.

c) Yatrégena: En instrumentacion de la via biliar, como biopsia pancreatica,
exploracion de vias biliares, gastrectomia distal, esplenectomia, colectomia,

nefrectomia, reparacion de aneurisma adrtica y linfadenectomia retroperitoneal.
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El riesgo de pancreatitis después de realizar colangiopancreatografia retrograda
endoscoépica se encuentra en 5 a 10%, y este riesgo aumenta si el endoscopista
administra el medio de contraste de manera repetida a presion alta. Este riesgo

disminuye al aplicar antiinflamatorios no esteroideos por via rectal (indometacina).

d) Pancreatitis hereditaria: es un trastorno autosémico dominante, relacionado

con mutaciones en el gen para el tripsinégeno cationico (PRSS1).

e) Tumores: alrededor de 1 a 2% de pacientes con pancreatitis aguda tienen un
tumor pancreatico y un episodio de pancreatitis puede ser la primera manifestacion

de la enfermedad.

f) Hiperlipidemia: La hiperlipoproteinemia tipo | y V ocasiona dolor abdominal.

g) Farmacos: los diuréticos tiazidicos, furosemida, estrogenos, azatioprina, L-
asparaginasa, 6-mercaptopurina, metildopa, sulfonamidas, tetraciclina,
pentamidina, procainamida, nitrofurantoina, didesoxiinosina, &cido valproico e

ihibidores de acetilcolinesterasa, ademas de propofol.

h) Hipercalcemia: el hiperparatiroidismo causa pancreatitis por hipersecreciéon y

formacién de calculos calcificados en los conductos.

i)Parasitosis: Ascaris lumbricoides y duela hepatica Clonorchis sinensis (en

China, Japon y Asia predomina).

j)Otros: la picadura del escorpidon Tityus trinitatis, causa una descarga de
neurotransmisores de terminales nervioss colinérgicas con produccion masiva de

jugo pancreatico (11).



Presentacién clinica

La presentacion clinica habitual es dolor abdominal severo y constante, de inicio
subito, el cual presenta irradiacion hacia la espalda y es de tipo transflictivo. La
mayoria de las veces requiere de hospitalizacion para mejorar los sintomas y poder
resolver el cuadro. EI 80% de los pacientes presenta vomitos. Los pacientes suelen

acudir a consulta tras 12 a 24 horas después del inicio de la sintomatologia (12).

El sintoma cardinal de la pancreatitis es el dolor epigéstrico o periumbilical con
irradiacion hacia la espalda. La naturaleza del dolor es constante. La deshidratacion,
la taquicardia, hipotension y mucosas secas también son frecuentes. Los pacientes
muy deshidratados y de edad avanzada pueden tener cambios en el estado mental
(12).

Al realizar la exploracion fisica se evidencia distension abdominal, asociada a
rebote generalizado y rigidez abdominal. Entre los datos clinicos infrecuentes
se encuentran la equimosis en los flancos y en regién periumbilical (signos de Grey
Turner y Cullen), estos son indicativos de hemorragia retroperitoneal y se asocia a
pancreatitis grave. Al presentar edema significativo en la cabeza de pancreas hay
compresion de la porcion intrapancreatica del colédoco, presentando ictericia (12).

Ademas, al realizar la exploracion pulmonar, se puede apreciar disminucion de
ruidos respiratorios en hemitérax izquierdo o derecho, que indican derrame pleural

secundario a pancreatitis aguda (13).

Estudios de laboratorio

El diagnostico se basa en la elevacion de amilasa y lipasa de suero. La
determinacion de amilasa presenta sensibilidad de 75 a 92%, con baja especificidad
(de 20 a 60%). La amilasa disminuye rapidamente después del episodio agudo de
pancreatitis debido a que presenta eliminacién renal (14).



La lipasa tiene mayor especificidad y permanece elevada durante mas tiempo
que la amilasa, por lo que es muy util en etapas mas tardias. La determinacion
conjunta de amilasa y lipasa aumenta la especificidad en el diagndstico, pero no se

relacionan con gravedad ni como valor pronostico (14).

Pruebas de imagen

En el 2012, se realiza una revision de la clasificacion de Atlanta, la tomografia
computarizada es la técnica de imagen en la que se sigue basando la valoracion de
la pancreatitis, aunque la ecografia y la resonancia magnética tienen una funcion
complementaria (sobre todo en la valoracion de las complicaciones) ademas el
drenaje radioldgico guiado por tomografia o ecografia, es junto con el endoscopio,
la técnica de eleccion actual en el abordaje inicial de las colecciones que aparecen

como complicacién (15).

Dentro de las pruebas de imagen utilizadas se encuentran:

a) Radiografia simple de térax y abdomen: No proporciona datos especificos,
pero su realizacion se usa para diagnéstico diferencial (excluye perforacion de
viscera hueca, obstruccién). En la radiografia de térax el hallazgo mas frecuente es
el derrame pleural. En la radiografia de abdomen simple se puede observar
dilatacion de “asa centinela”, signos de ileo, amputacién de colon ascedente o

transverso, borramiento del musculo psoas o de la silueta real.

b) Ecografia abdominal: Es de gran utilidad para el diagndstico etiolégico (litiasis
biliar), y diagnastico diferencial. Hallazgos frecuentes son pancreas aumentado de
tamafio, pequefia cantidad de liquido libre intraabdominal. En 50% de los pacientes

hay visualizacion incompleta del pancreas por interposicion de gas.

c)Tomografia computarizada con contraste intravenoso: es la técnica de eleccion

para evaluar la gravedad y el diagnostico de complicaciones locales, pero se reserva
para pacientes que presentan mala evolucion clinica, criterios de mal prondstico o

dudas respecto al diferencial o diagndstico etiolégico.
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d)Resonancia magnética abdominal: Es menos utilizada por no estar siempre
disponible, su realizacion es mas compleja y requiere mas tiempo. Dentro de sus
ventajas, se encuentra que no emite radiacion, y que el gadolinio (contraste

utilizado) no es nefrotoxico (15).

Definicion de severidad de pancreatitis aguda

Al realizar la clasificacion de gravedad, se identifica a los pacientes que
requeriran tratamiento agresivo agudo, ademas de aquellos que necesitaran
traslado a un centro especializado. La clasificacion de Atlanta se implemento en el
2008 y ha surgido algunas actualizaciones, definiendo tres grados de severidad:

a) Pancreatitis aguda leve: Ausencia de falla organica y de complicaciones
locales o sistémicas. Estos pacientes egresan en la fase temprana, no requieren

estudios de imagen y su mortalidad es baja.
b) Pancreatitis aguda moderadamente severa: Presentan falla organica
transitoria o complicaciones locales o sistémicas, en ausencia de falla organica

persistente.

c)Pancreatitis aguda severa: Hay persistencia de falla organica (16)

gn\ Tratamiento

El tratamiento o las medidas de soporte en un paciente con Pancreatitis Aguda
incluye la reanimacion temprana con liquidos, analgesia y apoyo nutricional. Se
debe mantener adecuada vigilancia del estado hemodinamico, valorando los signos
vitales y la saturacién de oxigeno cada 4 horas, por lo menos durante las primeras
24 horas. La reanimacion hidrica debe ser radical, iniciando con un bolo de 20 ml/kg,
seguido de 1.5 a 3 ml/kg/h durante 8 a 12 horas, con ajuste del ritmo de infusion
segun las ediciones. El control del dolor se consigue con morfina a dosis de 2 a 10
mg, hidromorfona a dosis de 0.2 a 1.5 mg o fentanilo a dosis de 25 a 100 mcg; se
instituye apoyo nutricio y manejo de las cgmplicaciones a7).



La identificacibn temprana de pacientes con pancreatitis aguda grave es
importante, para iniciar un tratamiento rapido y adecuado. Las puntuaciones
existentes para la pancreatitis suelen ser laboriosas o requieren evaluaciones
seriadas de los pacientes, se puede utilizar la puntuaciéon qSOFA, que se establecio
para predecir que el resultado en pacientes con sospecha de infeccion, sencilla de

realizar (18).

En pacientes con pancreatitis aguda leve, la colecistectomia debe practicarse
durante la misma hospitalizacion, la colecistectomia de intervalo en un cuadro de
pancreatitis se relaciona con un riesgo innecesario de episodios biliares recurrentes.
Las evidencias sustentan que la colecistectomia debe diferirse hasta que remita el
proceso inflamatorio o las colecciones liquidas se limiten o se resuelvan (después

de 6 semanas de iniciar los sintomas) (18).

Complicaciones

La pancreatitis presenta complicaciones una vez que se convierte en grave. Las
mAas comunes son: pseudoquistes, necrosis, abscesos, fistulizacion o

complicaciones vasculares.

a) Pseudoquistes: se desarrollan en aproximadamente 10% de los casos. Pueden
ser unicos o multiples, dentro o fuera del pancreas y pueden variar en tamaiio.
La mayoria comunican con el sistema ductal pancreatico y contienen altas
concentraciones de enzimas digestivas. El revestimiento contiene material
fibroso y tejido de granulacién y no tiene epitelio. En el Simposio de Atlanta se
define como una coleccion de liquido que fue >4 semanas, y rodeado de

pared bien definida.

b) Pancreatitis necrotizante y formacién de abscesos: compllicacién local que
puede ocurrir en 10 a 20% de los pacientes con pancreatitis. Se realiza por
tomografia el diagnéstico, y se define como la presencia de mas de 30% de
necrosis que no mejora. La necrosis infectada se refiere a la contaminacion

bacteriana de tejido pancreatico necrético en ausencia de abscesos.
9



c) Necrosis esteéril: se produce temprano en el curso de la pancreatitis y se ve

en los primeros 10 a 14 dias de la enfermedad. Se suele utilizar TAC con
contraste como estandar de oro en el diagndstico de pancreatitis
necrotizante. Esta es la forma mas grave de la inflamacion pancreatica. La
cantidad de tejido necrético es el méas fuerte predictor de la mortalidad en

pancreatitis necrotizante.

d) Necrosis infectada: Se produce de 10 a 14 dias después de la enfermedad.
La infeccion bacteriana es una determinante de mortalidad. En pacientes con
necrosis estéril, la mortalidad es de 5 a 10%, al presentar infeccion agregada,

la mortalidad aumenta a 20 a 30% a pesar de la intervencion quirdrgica.

e) Absceso pancreatico: es una complicacion tardia de pancreatitis necrotizante,
gue se produce mas de 4 semanas después de la enfermedad inicial. Los
abscesos generan efectos por presion y obstruccidn de las estructuras

circundantes, incluyendo colon, estbmago, duodeno y conducto biliar comun.

f) Complicaciones vasculares: La incidencia de complicaciones vasculares se
estima de 25%. Las complicaciones mas frecuentes son la hemorragia de los
pseudoquistes, erosiones de vasos gastrointestinales, trombosis venosa,

varices, y pseudoaneurisma.

g) Otras complicaciones: pseudoquistes intraesplénicos, necrosis, ruptura y
hematoma en bazo, son complicaciones que pueden ser potencialente

mortales y requieren esplenectomia urgente (19).

Tratamiento de las complicaciones
Locales:

Uso de antibiéticos: la administracion de antibiéticos de forma profilactica no se
ha demostrado que prevenga las complicaciones infecciosas ni la mortalidad de la
pancreatitis aguda grave. Tampoco se recomienda la profilaxis antifungica ni la

descontaminacion intestinal selectiva. Solo se justifica de forma empirica en
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pacientes con fallo organico y alta sospecha de infeccion, y en espera de cultivos de
necrosis. En caso de que los cultivos sean negativos, la recomendacion seria
suspender el tratamiento antibiético, ya que no aporta beneficios y puede provocar

la aparicion de infeccién por hongos (20).

Aproximadamente 20% de los pacientes con pancreatitis aguda desarrollan un
curso grave de la enfermedad con insuficiencia organica o pancreatitis necrotizante, o
ambas. La necrosis pancreatica infectada o la necrosis peripancreéatica empeora el

prondstico y requiere un tratamiento multidisciplinario (21).

Necrosis pancreatica infectada: La infeccién ocurre en aproximadamente el 20%
de los pacientes con pancreatitis necrotizante y confiere una tasa de mortalidad del
20 al 50%. La necrosis pancreatica infectada se produce cuando los organismos
intestinales se trasplantan a la regidn pancreatica necrética y el tejido
peripancreatico. Los organismos mas comunmente identificados son E. coli y

Enterococos (22).

Con una estrategia de drenaje diferido, que incluya tratamiento antibiético, se
realizaron menos intervenciones quirdrgicas para necrosis infectada. Se realizaron
pruebas y mas de un tercio de los pacientes fueron tratados de forma conservadora.
Estos resultados sugieren que un enfoque conservador inicial con antibidticos esta

justificado cuando la necrosis infectada se diagnostica (23).

En pacientes estabilizados con pancreatitis necrotizante infectada y colecciones
completamente encapsuladas, un enfoque que incorpore la necrosectomia inicial en
lugar de una medida progresiva, reduce de manera segura el namero de

intervenciones necesarias para lograr el éxito del tratamiento (24).
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Se han realizado estudios, donde se administran antibioticos de maneratemprana
en el curso de la enfermedad y sin una infecciobn comprobada. Los antibi6ticos
empiricos fueron inadecuados segun los cultivos pancreéticos en la mitad de los

pacientes (25).

El momento 6ptimo para realizar la colecistectomia después de una pancreatitis
biliar necrosante, en ausencia de colecciones peripancreéticas, es dentro de las 8

semanas posteriores al alta (26).

Pseudoquiste pancredtico: Los pseudoquistes pancreaticos se han tratado
quirdrgicamente durante mas de 40 afios, y este enfoque todavia se utiliza con
frecuencia en la actualidad. Con los avances en las técnicas quirdrgicas, nuevas
técnicas de drenaje interno mediante cistogastrostomia y cistoyeyunostomia han
sido bien establecidas, con una resolucién permanente en el 91 a 97% de los

pacientes (27).

Los pseudoquistes pancreéticos se observan tanto en pancreatitis aguda como
en cronica. La prevalencia del pseudoquiste pancreético en la pancreatitis cronica
es del 20 al 40% y se observa con mayor frecuencia en la pancreatitis crénica
alcohdlica. La hemorragia intraquistica por un pseudoaneurisma es una
complicacion rara y potencialmente letal del pseudoquiste pancreatico, con
incidencia inferior al 10%. La embolizacién angiogréafica de la arteria culpable es el
tratamiento de eleccion en el tratamiento de los pseudoaneurismas. Es importante
el reconocimiento y tratamiento tempranos de esta complicacion, ya que la

mortalidad puede alanzar hasta 40% (28).

Sindrome compartimental abdominal: Se define cuando 2 o mas compartimentos
anatomicos tienen una presion intraabdominal con valor sostenido >20 mmHg,
asociado a una falla organica. La incidencia es del 2% y la prevalencia del del O al
36.4%. La medicion de la presion intravesical es el método estandar para el

diagnostico. El tratamiento se basa en Ialezvacuacién de contenidos intraluminales,



identificar y tratar lesiones intraabdominales, mejorar la compliancia de la pared
abdominal y la 6ptima administracion de fluidos y perfusion tisular. La laparotomia
es generalmente seguida de un cierre temporal de pared abdominal de 5 a 7 dias
después de la cirugia. La reconstruccion es realizada de 6 a 12 meses después de

la Ultima operacion (29).

Factores de riesgo
La pancreatitis aguda litidsica es una condicibn multifactorial en la que

intervienen diversos factores de riesgo, desde la edad y el género hasta los habitos
alimentarios y el consumo de alcohol. Conocer estos factores es crucial para la
prevencion y el manejo adecuado de esta enfermedad. La modificacion de ciertos
habitos de vida y la vigilancia de condiciones predisponentes pueden ayudar a
reducir el riesgo de pancreatitis aguda litiasica. La incidencia de la pancreatitis
aguda varia en las diferentes regiones del mundo, dependiendo del consumo de

alcohol y de la prevalencia de litiasis biliar en la poblacién (29).

Los calculos biliares ocupan la primera causa (40%), con mayor prevalencia en
mujeres, ya que al migrar el lito en la via biliar, pueden causar obstruccion del

conducto pancreético (29).

El consumo prolongado de alcohol, de 4-6 bebidas al dia por mas de 5 afios, es
la segunda causa (30%), al disminuir el umbral de activacion de la tripsina, y causar
necrosis celular. Esta etiologia es mayor en hombres, ademas depende del tipo de

alcohol ingerido y evolucion (29).
La hipertrigliciridemia es la tercera causa (2- 5%), con riesgo de 1.5%, aunque si

los niveles de triglicéridos superan la cifra de 1000 mg/dl el riesgo aumenta a 20.2%
(29).
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rramme Otras posibles causas son el tabaquismo, ya que este se asocia en 50% de

los casos de pancreatitis, los fumadores activos tienen un 20% mas riesgo de

presentar pancreatitis (29).

Entre otras causas se encuentran: farmacos como la azatioprina, didanosina,
estrogenos, furosemida, pentamidina, sulfonamidas, tetraciclina, &cido valproico, 6-
mercaptopurina e inhibidores de la enzima convertidora de angiotensina y

mesalamina (29).

Las causas autoinmunes ocupan menos del 1%, los traumas abdominales
penetrantes particularmente de la columna vertebral desarrollan pancreatitis en 1%
de los casos, de igual manera, las causas infecciosas (citomegalovirus, virus de

parotiditis, virus de Epstein Barr), y parasitos como ascariasis y taenias (29).

La obesidad también es un factor de riesgo bien establecido. La diabetes mellitus
tipo 2 aumenta en 2-3 veces el riesgo de padecerla, y la cirrosis hepatica duplica su
mortalidad (29).

Prondstico

El dolor intenso y agudo al ingreso se asocié con probabilidades més altas de
presentar pancreatitis grave, sintomas sistémicos y complicaciones locaciones (30).
Surge la cuestion de si los pacientes con dolor mas intenso requieren seguimiento
mas estrecho y si el alivio del dolor podria mejorar el resultado de la pancreatitis
aguda (30).

El tratamiento de la pancreatitis ha evolucionado de forma considerable en los
ultimos 30 afios, y se ha observado una tendencia a ser mas restrictivo en la
utilizacién de la cirugia en esta enfermedad. El fallo persistente del érgano sin que
se produzcan mejorar a pesar del maximo tratamiento en cuidados intensivos es
otra indicacion de terapia quirdrgica. Si se comienza el tratamiento en unidad de
cuidados intensivos en las primeras etapas de la enfermedad, se puede reducir de

manera espectacular la mortalidad prematura (31).
14



JUSTIFICACION

Magnitud

El siguiente protocolo de estudio esta dirigido a identificar factores de riesgo para
desarrollar pancreatitis aguda en la poblacion del Hospital General Regional No. 1
de Chihuahua, Chihuahua. Al afio se estiman alrededor de 4.9 a 80 casos por
100,000 personas en México.

El 80% de los casos tiene origen biliar y por alcohol. En este pais, la litiasis biliar
es una enfermedad frecuente, con una relacion de 3 mujeres por cada hombre. Al
menos 25% de las mujeres y 20% de los hombres, tendran célculos biliares en algin
momento de la vida, y de estos, 1 a 4% presentara como complicacién, pancreatitis
aguda.

Trascendencia

La deteccién oportuna de pacientes con factores de riesgo para desarrollar

pancreatitis aguda disminuye la incidencia de la enfermedad.

El retraso en la colecistectomia electiva al conocer el diagndstico de litiasis biliar

genera aumento en la incidencia de pancreatitis aguda de origen biliar.

El manejo de pancreatitis aguda genera costos y empleo de estudio de gabinete

especializados, ademas de retraso en la reinsercion laboral.

Vulnerabilidad

Para llevar a cabo este estudio, se necesita acceso a los expedientes y/o bases
de datos de pacientes con diagnostico de Pancreatitis aguda de origen biliar que
ingresaron al Hospital General Regional #1 del Instituto Mexicano del Seguro Social,
Chihuahua, Chihuahua. Las posibles limitaciones incluyen expedientes
incompletos, datos no recopilados o la falta de acceso a algunos expedientes. Se
solicitara el apoyo de los departamentos correspondientes para asegurar el acceso

a la informacién necesaria, intentando minimizar la falta de datos al maximo.

15



Factibilidad

Este protocolo de investigacién es viable, dado que el Hospital General Regional
#1 del Instituto Mexicano del Seguro Social, Chihuahua, Chihuahua dispone de la
informacion suficiente en los expedientes necesarios para la muestra del estudio.
Por lo tanto, se cuenta con todos los recursos materiales y humanos para su
ejecucion. Se solicitar4 el apoyo de la coordinacion de ensefianza para obtener

acceso a la informacion requerida.

Viabilidad

Este estudio es factible ya que tanto la tesista como los investigadores principal
y asociado se comprometen a recopilar la informacion necesaria, y los gastos

generados seran cubiertos por los propios investigadores

PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La pancreatitis aguda tiene mdltiples causas, entre ellas el origen biliar y a
ingestion excesiva de alcohol, que ocasionan el 80% de los casos. La incidencia
varia dependiendo de la causa, en la etiologia biliar afecta principalmente a mujeres
en edad reproductiva y con sindrome metabdlico.

En México se estima que cada afio se presentan de 4.9 a 80 casos por cada
100,000 habitantes, y a pesar de que se han realizado cambios en su diagndéstico y
tratamiento, la mortalidad no ha cambiado.

Segun encuestas realizadas en el Instituto Nacional de Estadistica en 1999, la
pancreatitis aguda es la causa numero 20 de muerte en el pais. En cifras en los
Estados Unidos de América se muestra un aumento del 100% en el numero de
hospitalizaciones por pancreatitis. En México aun existe la necesidad de realizar
adecuados registros de incidencia de la enfermedad y de analizar los factores de
riesgo asociados a la misma, ademas de evaluar a los pacientes que se

beneficiarian de someterse a una colecistectomia electiva a la brevedad, con la
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intencion de disminuir morbilidad y mortalidad de la pancreatitis aguda. Esta
investigacion se realiza analizando los factores de riesgo que son de utilidad para
identificar areas de oportunidades para pacientes con pancreatitis aguda, con la
intencion de aumentar el nUmero de colecistectomias electivas y evitar el retraso de

programacion quirurgica.

Por lo anterior, nos planteamos la siguiente pregunta de investigacion:

PREGUNTA DE INVESTIGACION:

¢, Cuales son los factores riesgo asociados con pancreatitis aguda de origen
biliar, en pacientes atendidos en el Hospital General Regional #1 de Chihuahua,
Chihuahua.

OBJETIVOS

Objetivo General:

Identificar los factores de riesgo asociados con pancreatitis aguda de origen biliar,
en pacientes atendidos en el Hospital General Regional #1 de Chihuahua,
Chihuahua.

Objetivos especificos:
e Conocer los niveles laboratoriales de enzimas pancreéticas en pacientes con
pancreatitis aguda de origen biliar, atendidos en el Hospital General Regional
#1 de Chihuahua, Chihuahua.

e Describir los factores sociodemograficos en pacientes con pancreatitis aguda
de origen biliar, atendidos en el Hospital General Regional #1 de Chihuahua,
Chihuahua.

¢ Identificar las comorbilidades en pacientes con pancreatitis aguda de origen
biliar, atendidos en el Hospital General Regional #1 de Chihuahua,
Chihuahua.

17



e Conocer el tipo de estudio diagnéstico en pacientes con pancreatitis aguda
de origen biliar, atendidos en el Hospital General Regional #1 de Chihuahua,
Chihuahua.

e Describir otros factores de riesgo en pacientes con pancreatitis aguda de
origen biliar, atendidos en el Hospital General Regional #1 de Chihuahua,
Chihuahua.

OBJETIVOS

Objetivo General:

Identificar los factores de riesgo asociados con pancreatitis aguda de origen biliar,
en pacientes atendidos en el Hospital General Regional #1 de Chihuahua,
Chihuahua.

HIPOTESIS:

Nula

Existen gran cantidad de factores riesgo asociados con pancreatitis aguda de origen
biliar, en pacientes atendidos en el Hospital General Regional #1 de Chihuahua,
Chihuahua.

Alternativa

No existen gran cantidad de factores riesgo asociados con pancreatitis aguda de
origen biliar, en pacientes atendidos en el Hospital General Regional #1 de
Chihuahua, Chihuahua.

18



METODOLOGIA
Lugar.

El presente estudio se realizara en el Hospital General Regional #1 de
Chihuahua, Chihuahua.

Disefio del estudio.
El presente estudio corresponde a un estudio descriptivo, transversal,

observacional, retrospectivo, analitico.

Universo de estudio

El universo de trabajo para el presente estudio seran todos los pacientes con
pancreatitis aguda de origen biliar, atendidos en el Hospital General Regional #1 de
Chihuahua, Chihuahua.

Grupo de estudio.

El grupo de estudio estara constituido por los expedientes de los pacientes con
pancreatitis aguda de origen biliar, atendidos en el Hospital General Regional #1
de Chihuahua, Chihuahua

Tamafo de la muestra:

Se tomaran en cuenta el total de expedientes de pacientes con pancreatitis
aguda de origen biliar, que cuenten con adecuada identificacion, antecedentes,
comorbilidades y examenes de laboratorio, atendidos en el Hospital General
Regional #1 de Chihuahua, Chihuahua

Tipo de muestreo: Tedrico por conveniencia

Seleccion de la muestra: Expedientes de pacientes con diagndéstico de
pancreatitis aguda de origen biliar, atendidos en el Hospital General Regional #1 de

Chihuahua, Chihuahua
19



CRITERIOS DE SELECCION

Criterios de Inclusién:

Mujeres y hombres mayores 18 afios

Diagnostico imagenoldgico de litiasis biliar (litiasis vesicular o coledociana)
Acepta participar en el estudio por medio de consentimiento informado
Residentes de Chihuahua, Chihuahua

Derechohabientes del Instituto.

Criterios de exclusion:

Embarazadas
Pacientes con problemas cognitivos que no pueden responder encuesta

Nifos.

Criterios de eliminacién

Expediente incompleto

Retiro del consentimiento

VARIABLES INCLUIDAS EN EL ESTUDIO

Independiente: Pancreatitis aguda de origen biliar

Dependientes: Niveles séricos de enzimas pancreaticas, tipo de estudio
diagnéstico, comorbilidades como diabetes mellitus, hipertension, sobrepeso

y/o obesidad.

Intervinientes: Edad, ocupacién, municipio de residencia, tiempo de espera
de cirugia desde que inicio con sintomas, toxicomanias como tabaquismo y

alcoholismo.
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DEFINICION DE LAS VARIABLES

Pancreatitis aguda: Es una inflamacion brusca del pancreas provocada por la
activacion dentro de él de enzimas que produce para la digestion. En casos graves,
parte del pancreas se destruye en un proceso que se llama necrosis, que produce
una reaccion inflamatoria generalizada que puede afectar a otros 6rganos vitales.

Se considerara como presente o0 ausente.

Edad: Corresponde a los aflos cumplidos en un individuo a partir del momento
del nacimiento hasta la fecha actual. Fue referido por el paciente y se expresara en

afios cumplidos.

Litiasis vesicular: Se define como la existencia de calculos dentro de la vesicula
biliar. La vesicula y vias biliares cumplen la funcion de conduccion, almacenamiento
y liberacién de la bilis al duodeno durante la digestion. La litiasis biliar se forma por
diversas alteraciones en el metabolismo de alguno de los componentes de la bilis.
Se considerara presente o ausente, segun el resultado del ultrasonido de higado y

vias biliares con presencia de litos o lodo biliar.

Litiasis coledociana: Es la presencia de célculos en el colédoco como
consecuencia de su migracion desde la vesicula (litiasis secundaria) o de su
formacion en la via biliar extrahepéatica o intrahepatica (litiasis primaria). 1- 2% de
todos los pacientes sometidos a colecistectomia tienen litiasis residual del colédoco.
Se considerara presente si se reporta ultrasonido de higado y vias biliares con lito
en colédoco o dilatacién del conducto, o colangioresonancia magnética con reporte

de litiasis en colédoco.

Alcoholismo: Cualquier deterioro fisico, mental o social de una persona, cuya
naturaleza permita inferir razonablemente que el alcohol es una parte del nexo
causal que provoca dicho trastorno. Es quien consume, de media, mas de 5 o 6
unidades al dia (50 gramos de etanol pur201, 1250 ml de cerveza o 500 ml de vino).



Tabaquismo; Persona que ha fumado diariamente durante el ultimo mes

cualquier cantidad de cigarrillos, incluso uno.

Tabaquismo pasivo: Se considera fumador pasivo a la persona que en un
ambiente cerrado inhala humo de tabaco procedente de otros fumadores. Esta
situacion puede reproducir en el no fumador la situacién del fumador activo que

consume 4-10 cigarrillos.

Diabetes mellitus Tipo 2: La diabetes es una enfermedad metabdlica cronica
caracterizada por niveles elevados de glucosa en sangre, que con el tiempo
conduce a dafios graves en el corazén, los vasos sanguineos, 0jos, rifiones, y
nervios. La mas comun es la diabetes mellitus tipo 2, generalmente en adulto, que
ocurre cuando el cuerpo se vuelve resistente a la insulina o no produce suficiente
insulina. En las tres dltimas décadas, la prevalencia de la diabetes tipo 2 ha

aumentado drasticamente en paises de todos los niveles de ingresos.

Hipertension arterial sistémica: La hipertension arterial es una enfermedad
cronica caracterizada por un incremento continuo de las cifras de la presion
sanguinea por encima de los limites sobre los cuales aumenta el riesgo
cardiovascular. De acuerdo con los numerosos estudios internaciones, la morbilidad
y mortalidad de causa cardiovascular tiene una relacion directa con el aumento de
las cifras de presion sistélica sostenida por encima de 139 mmHg o presién
diastolica sostenida mayor de 89 mmHg tanto para las complicaciones de la
enfermedad coronaria como para los accidentes vasculares cerebrales, la

insuficiencia cardiaca, enfermedad vascular periférica y la insuficiencia renal.

indice de masa corporal: Es un método utilizado para estimar la cantidad de
grasa corporal que tiene una persona, y determinar por tanto si el peso esta dentro
del rango normal, o, por el contrario, se tiene sobrepeso o delgadez. Para ello, se
pone en relacion la estatura y el peso actual del individuo. Esta formula matematica

fue ideada por el estadistico belga Adolphe Quetelet.
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OPERACIONALIZACION DE VARIABLES

Variable Definicién Definicion Tipo de|Escala de Indicador
Operacional variable medida
Pancreatitis Inflamacién Elevacion de Cualitativa | 1.- Estudios | 1.- Amilasay/o
aguda aguda del enzimas nominal |de laboratorio(lipasas elevadas
pancreasy del pancreéticas o 2.- Estudio por 3 veces
tejido estudio de imagen de tomografial encima de su
peripancreatico; compatible con valor superior
pancreatitis 2.- Estudio
tomografico
compatible
Edad Lapso de Edad registrada en | Cuantitativa Arfios 18-32
tiempo que nota medica continua |(separado por
transcurre grupos 33-47
desde el etarios 48- Méas de 62
nacimiento
hasta la
referencia
Litiasis Existencia de Reporte Cualitativa | 1.- Reporte 1.- Litos en
vesicular  |litos dentro de | ultrasonografico con| nominal con litos interior
la vesicula | presencia de litiasis 2.- Reporte | 2.-Lodo biliar en
biliar con lodo interior.
biliar
Litiasis Existencia de Reporte Cualitativa | 1.- Estudios | 1.- Ultrasonido
coledociana |[calculos dentro| ultrasonogréafico con| nominal de imagen |de higado y vias

de colédoco

litos en colédoco o
dilatacion del
colédoco. Reporte
de
colangioresonancia
magneética con
confirmacion de

litiasis en colédoco.

con reporte

positivo

biliares con lito
en colédoco o
dilatacion
2.-
Colangioreson
ancia magneética
con reporte de
litiasis en

colédoco
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Alcoholismo Quien Respuesta del| Cualitativa | Presenteo 1:Si
: : ausente _
consume, de paciente nominal 2:No
media, mas de
5 0 6 unidades
al dia (50 g de
etanol puro,
1250 ml de
cerveza o 500
ml de vino
Tabaquismo (Consumo diario| Respuesta del Cuantitativa indice <10 riesgo nulo
de cigarrillos paciente discreta tabaquico 10-20:
Moderado
durante el
. 21-40: Intenso
altimo mes
>41 Alto
Tabaquismo | Persona que | Respuesta de | Cuantitativa | Presenteo [1.- Si
pasivo en un ambiente paciente discreta ausente 2.- No
. 3.- Aveces
cerrado inhala
humo de tabaco
procedente de
otros fumadores
Diabetes Enfermedad | Respuesta de | Cuantitativa | Presente o 1.-Si
mellitus Tipo 2| cronica e paciente discreta ausente 2.-No

irreversible del
metabolismo
con alteracion
en lasecrecion
de insulina o
deficiencia de

Su accion
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Hipertension | Trastorno en Respuesta de Cuantitativa | Presente o 1.-Si
arterial que los vasos paciente discreta ausente 2.-No
sistémica sanguineos
tienen una
tension
elevada.
Cifras
Arteriales
>140/90 mmHg
indice de indice que |Registrado en cartilla| Cuantitativa | Indice de Normopeso:
masa corporal | relaciona peso| nacional de salud continua CS:S(S)?aI 18.5-24.9
y talla para Sobrepeso: 25-
determinar 29.9
estatus Obesidad I 30-
nutricional 34.9
Obesidad I
35-39.9
Obesidad Il
>40

DESCRIPCION GENERAL DEL ESTUDIO.

Este estudio se llevara a cabo en el Hospital General Regional nimero 180 del

Instituto Mexicano del Seguro Social. La investigacion se realizo por el investigador

principal, Dr. José Antonio Calderon Mendoza (director de tesis) y el investigador

asociado Dr. Luis Carlos Chavez Chavez, adscritos al Hospital General Regional #1

en Chihuahua, Chihuahua y la Médico Residente de 4to. afio de la especialidad de

Cirugia General con misma sede, Dra. Cinthia Janeth Nuiiez Aguirre.

Dichos investigadores se encargaron de la elaboracion, redaccién del protocolo,

recoleccion de los datos, andlisis estadistico, relacion de variables, resultados y

publicacién de estos.
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Se realiz6 una revision de expedientes que cumplieron con los criterios de
inclusion, de donde se obtuvieron los datos requeridos, para su posterior analisis
estadistico, mediante la utilizacion del sistema para el expediente electronico, con
previa autorizacion de la Direccion y de la coordinacion de educacion e investigacion

en salud.

De todos los expedientes seran recabados la informacion contenida en el

instrumento de recoleccion de datos, incluido en el apartado de anexos.

La informacién recabada fue puesta en una base de datos en formato Excel para

su estudio.

Por ser un estudio mediante la utilizacidn de expedientes no se requerira de

consentimiento informado.

Sera responsabilidad de los investigadores el asegurarse de:
e La calidad de los datos obtenidos de los expedientes electronicos

e Los datos obtenidos del andlisis de estos.

e De los resultados arrojados de la investigacion.

Se tendra un sistema de control de calidad mediante la supervision de la
Coordinacion de Educaciéon e Investigacién en salud, durante la elaboracion del
protocolo, la recoleccion de datos y de los analisis de estos para la obtencion de

resultados, para evitar un mal uso de los datos utilizados.

Instrumento de recoleccion.

La recoleccion de los datos y variables de estudio se llevara a cabo mediante la
utilizacién de una hoja de célculo de Excel, en donde se especificara y codificara
cada variable a fin de su posterior andlisis.
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ANALISIS ESTADISTICO

Para el andlisis de datos del presente estudio se utilizar4 estadistica descriptiva
para el andlisis de las variables de interés. Este analisis permitird conocer las
caracteristicas generales de la poblacion bajo estudio y estimar prevalencias de las

variables del estudio.

En cuanto al analisis estadistico, este sera tanto de tipo descriptivo como
inferencial, donde se realizara la prueba de Shapiro-Wilk para observar la posible
normalidad de los datos obtenidos y asi realizar el analisis requerido, ya sea
mediante pruebas paramétricas o no parameétricas. Donde las variables cualitativas
se presentaron mediante frecuencias y porcentaje y las variables cuantitativas se
presentaron en promedio y Desviacion Estandar. La diferencia entre grupos se
analizé mediante Kruskal-Wallis y de haber presentado diferencias, se realizo la
prueba de U de Mann- Whitney, y para determinar las diferencias intragrupo se utilizé
la prueba de Wilcoxon. Finalmente, se tomara una significancia estadistica con una
p< 0.05.

CONSIDERACIONES ETICAS

Los procedimientos que se realizaran en el presente estudio se apegan a la Ley
General de Salud en Materia de Investigacion (Titulo segundo, De los aspectos
Eticos de la Investigacion en Seres Humanos”, Capitulo 1, articulos 13, 14, 16, 17,
57 y 58) (RLGSMI, ultima reforma del 2014) y la Declaracion de Helsinki de la
Asamblea Médica Mundial (con ultima modificacion en octubre 2014), asi como los

cbdigos nacionales e internacionales.

1.Cédigo de Nuremberg

El cédigo de Nuremberg menciona que es esencial el consentimiento informado y
voluntario del sujeto humano. Que cuente con la capacidad de dar consentimiento,
la ausencia de coaccion, y la informacidén sobre la naturaleza de la investigacion

propuesta, especialmente sus riesgos y beneficios potenciales.
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a) Es absolutamente esencial el consentimiento voluntario del sujeto humano.

b) El experimento debe ser util para el bien de la sociedad, irremplazable por otros

medios de estudio y de la naturaleza que excluya el azar.

c) El experimento debe ser disefiado de tal manera que los resultados esperados
justifiquen su desarrollo.

d)EIl experimento debe ser ejecutado de tal manera que evite todo sufrimiento
fisico, mental y dafio innecesario.

e) Deben hacerse preparaciones cuidadosas y establecer adecuadas condiciones
para proteger al sujeto experimental contra cualquier remota posibilidad de dafio,
incapacidad y muerte.

f) El experimento debe ser conducido solamente por personas cientificamente
calificadas.

g) Durante el curso del experimento, el sujeto humano debe tener libertad para
poner fin al experimento si ha alcanzado el estado fisico y mental en el cual parece

imposible continuarlo

2.Declaraciéon de Helsinki

En la declaracion de Helsinki adoptada por la 18 Asamblea Médica Mundial,
Helsinki, Finlandia, junio de 1964 y ha sido enmendada siete veces, la ultima en la
Asamblea General de octubre de 2013. La actual version (2013) es la Unica oficial,
todas las versiones anteriores han sido reemplazadas y no deben ser utilizadas o
citadas, excepto para fines historicos. Deben adoptarse todas las precauciones
necesarias para respetar la intimidad de las personas y reducir al minimo el impacto
del estudio sobre su integridad fisica y mental y su personalidad. Después de
asegurarse de que el individuo ha comprendido la informacion, el médico u otra
persona calificada apropiadamente debe pedir entonces, preferiblemente por
escrito, el consentimiento informado y voluntario de la persona. Si el consentimiento
no se puede otorgar por escrito, el proceso para lograrlo debe ser documentado y

atestiguado formalmente.
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a) La investigacion biomédica que implica a personas debe concordar con los
principios cientificos aceptados universalmente y en un conocimiento minucioso de
la literatura cientifica.

b) El disefio y la realizacién de cualquier procedimiento experimental que implique
a personas debe formularse claramente en un protocolo experimental que debe
presentarse a la consideracion, comentario y guia de un comité de ética.

c)La investigacion biomédica que implica a seres humanos debe ser realizada
Clinicamente por personas cientificamente cualificadas y bajo la supervision de un
facultativo clinicamente competente.

d)La investigacion biomédica que implica a personas no puede llevarse a cabo
licitamente a menos que la importancia del objetivo guarde proporcion con el riesgo
inherente para las personas.

e) Todo proyecto de investigacion que implique a personas debe basarse en una
evaluacion minuciosa de los riesgos y beneficios previsibles tanto para las personas
como para terceros. La salvaguardia de los intereses de las personas debera
prevalecer siempre sobre los intereses de la ciencia y la sociedad.

f) Debe respetarse siempre el derecho de las personas a salvaguardar su integridad.
g) Deben adoptarse todas las precauciones necesarias para respetar la intimidad
de las personas y reducir al minimo el impacto del estudio sobre su integridad fisica
y mental y su personalidad.

h) En la publicacion de los resultados de su investigacion, el médico esté obligado
a preservar la exactitud de los resultados obtenidos. Los informes sobre
experimentos que no estén en consonancia con los principios expuestos en esta
Declaracion no deben ser aceptados para su publicacion.

I)En toda investigacion en personas, cada posible participante debe ser informado
suficientemente de los objetivos, métodos, beneficios y posibles riesgos previstos y
las molestias que el estudio podria acarrear. Las personas deben ser informadas de
gue son libres de no participar en el estudio y de revocar en todo momento su
consentimiento a la participacion. Seguidamente, el médico debe obtener el
consentimiento informado otorgado libremente por las personas, preferiblemente

por escrito.
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N‘; j) En el caso de incompetencia legal, el consentimiento informado debe ser otorgado
por el tutor legal en conformidad con la legislacién nacional. Si una incapacidad
fisica o0 mental imposibilita obtener el consentimiento informado, o si la persona es
menor de edad, en conformidad con la legislacién nacional la autorizacién del
pariente responsable sustituye a la de la persona. Siempre y cuando el nifio menor
de edad pueda de hecho otorgar un consentimiento, debe obtenerse el
consentimiento del menor ademas del consentimiento de su tutor legal.

k) El protocolo experimental debe incluir siempre una declaracion de las
consideraciones éticas implicadas y debe indicar que se cumplen los principios

enunciados en la presente Declaracion

3.Informe de Belmont

Los principios éticos del informe de Belmont 1979 mencionan el respeto a las
personas protegiendo su autonomia, la capacidad de decidir si desea participar en
el estudio 0 no. Buscar mayores beneficios y disminuir los riesgos. Evitar los riesgos

del estudio a grupos vulnerables.

El Informe explica los principios éticos fundamentales para usar sujetos humanos

en la investigacion, los cuales son:

a) Respeto a las personas: protegiendo su autonomia, es decir la capacidad que
tienen de decidir con toda la libertad si desean o no patrticipar en el estudio una vez
explicados todos los riesgos, beneficios y potenciales complicaciones. Este principio
implica también la proteccion de sujetos con mayores riesgos.

b) Beneficencia: este principio implica que debe buscarse siempre incrementar al
maximo los potenciales beneficios para los sujetos y reducir los riesgos.

c)Justicia: los riesgos y beneficios de un estudio de investigacion deben ser
repartidos equitativamente entre los sujetos de estudio. Bajo toda circunstancia
debe evitarse el estudio de procedimientos de riesgo exclusivamente en poblacién

vulnerable por motivos de raza, sexo, estado de salud ment
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4.Reglamento de la ley general de salud en materia de investigacién para
salud, titulo segundo de los Aspectos Eticos de la Investigacion en Seres
Humanos.

La clasificacion de este estudio es considerado clase | (sin riesgo), de acuerdo a
lo sefialado en el Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de
Investigacion para la Salud articulos 13 y 17 (inciso 1) donde se menciona estudios
que emplean técnicas y métodos de investigacion en los que no se realiza ninguna
intervencidon o modificacion intencionada en las variables fisiol6gicas, psicologicas y
sociales de los individuos que participan en el estudio, por lo que no es
indispensable el consentimiento informado por escrito, por lo que se pide la
dispensa al Comité de Etica.

A) Articulo 13.-En toda investigacion en la que el ser humano sea sujeto de estudio,
deberan prevalecer el criterio del respeto a su dignidad y la proteccion de sus
derechos y bienestar.

b) Articulo 14.- La Investigacidbn que se realice en seres humanos debera

desarrollarse conforme a las siguientes bases:

. Se ajustara a principios cientificos y éticos que la Justifiquen.

Deberan prevalecer siempre las probabilidades de los beneficios esperados

sobre los riesgos predecibles;

Contara con el consentimiento informado y por escrito del sujeto de investigacion o

su representante legal, con las excepciones que este Reglamento sefiala.

. Debera ser realizada por profesionales de la salud a que se refiere el articulo 114

de este Reglamento, con conocimiento y experiencia para cuidar la integridad del
ser humano, bajo la responsabilidad de una institucion de atencion a la salud que
actué bajo la supervision de las autoridades sanitarias competentes y que cuente
con los recursos humanos y materiales necesarios, que garanticen el bienestar del

sujeto de investigacion;

Contaréa con el dictamen favorable de las Comisiones de Investigacion, Etica y la de

Bioseguridad, en su caso.
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4 c)Articulo 15.- Cuando el disefio experimental de una investigacion que se realice
en seres humanos incluya varios grupos, se usaran metodos aleatorios de seleccién
para obtener una asignacion imparcial de los participantes en cada grupo y deberan
tomarse las medidas pertinentes para evitar cualquier riesgo o dafio a los sujetos

de investigacion.

d)Articulo 16.-En las investigaciones en seres humanos se protegera la privacidad
del individuo sujeto de investigacion, identificandose sélo cuando los resultados lo

requieran y éste lo autorice.

e) Articulo 17.- Se considera como riesgo de la investigacion a la probabilidad de
gue el sujeto de investigacidon sufra algin cambio como consecuencia inmediata o

tardia del estudio, las investigaciones se clasifican en las siguientes categorias:

VI. Investigacion sin riesgo: Son estudios que emplean técnicas y métodos de

investigaciéon documental retrospectivos.

VII. Investigacion con riesgo minimo: Estudios prospectivos que emplean el riesgo
de datos a través de procedimientos comunes en examenes fisicos o psicolégicos

de diagnosticos o tratamiento rutinarios.

VIII. Investigacion con riesgo mayor que el minimo: Son aquellas en que las
probabilidades de afectar al sujeto son significativas entre las que se consideran:

ensayos con los medicamentos.

F) Articulo 20.- Se entiende por consentimiento informado el acuerdo por escrito,
mediante el cual el sujeto de investigacion o, en su caso, su representante legal
autoriza su participacion en la investigacion, con pleno conocimiento de la
naturaleza de los procedimientos y riesgos a los que se sometera, con la capacidad

de libre eleccién y sin coaccion alguna.
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rrrrmErs () Articulo 21.- Para que el consentimiento informado se considere existente, el
sujeto de investigacién o, en su caso, su representante legal debera recibir una
explicacion clara y completa, de tal forma que pueda comprenderla, por lo menos,
sobre los siguientes aspectos: Justificacion, los objetivos, procedimientos que vayan
a usarse, molestias o los riesgos esperados, beneficios que puedan observarse,
procedimientos alternativos que pudieran ser ventajosos para el sujeto; garantia de
recibir respuesta a cualquier pregunta y aclaracion a cualquier dudas acerca de los
procedimientos, riesgos, beneficios y otros asuntos relacionados con la investigacion
y el tratamiento del sujeto; libertad de retirar su consentimiento en cualquier
momento y dejar de participar en el estudio, sin que por ello se creen prejuicios para
continuar su cuidado y tratamiento; seguridad de que no se identificara al sujeto y
que se mantendra la confidencialidad de la informacién relacionada con su
privacidad; compromiso de proporcionarle informaci6n actualizada obtenida durante
el estudio aunque esta pudiera afectar la voluntad del sujeto para continuar
participando; la disponibilidad de tratamiento médico y la indemnizacion a que
legalmente tendria derecho, por parte de la institucion de atencién a la salud, en el
caso de danos que la ameriten, directamente causados por la investigacion, y si
existen gastos adicionales, esto seran absorbidos por el presupuesto de la

investigacion.

h)Articulo 22.- El consentimiento informado debera formularse por escrito y debera
reunir los siguientes requisitos: elaborado por el investigador principal, indicando la
informacion sefialada en el articulo anterior, ser revisado y, en su caso, aprobado
por la Comisién de Etica de la institucion de atencion a la salud; Indicara los nombres
y direcciones de dos testigos y la relacion que estos tengan con el sujeto de
investigacion; Debera ser firmado por dos testigos y por el sujeto de investigacion o
su representante legal, en su caso. Si el sujeto de investigacion no supiere firmar,
imprimird su huella digital y a su nombre firmara otra persona que él designe, y se
extenderd por duplicado, quedando un ejemplar en poder del sujeto de investigacion

o de su representante legal.
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i)Articulo 24.- Si existiera algun tipo de dependencia, ascendencia o subordinacion
del sujeto de investigacion hacia el investigador, que le impida otorgar libremente
su consentimiento, éste debe ser obtenido por otro miembro del equipo de

investigacion, completamente independiente de la relacion investigador-sujeto.

j) Articulo 27.- Cuando un enfermo psiquiatrico esté internado en una institucion por
ser sujeto de interdiccion, ademas de cumplir con lo sefialado en los articulos
anteriores sera necesario obtener la aprobacion previa de la autoridad que conozca

del caso.

5.NORMA Oficial Mexicana NOM-012-SSA3-2072.

La Norma oficial Mexicana 012 establece los criterios para la ejecucion de proyectos
de investigacion para la salud en seres humanos en el numeral 5.3 hace mencion
que en la investigacion deben prevalecer los criterios de respeto y dignidad para la
persona, proteccion de sus derechos y la de su salud y bienestar, preservando su
integridad fisica. En el numeral 5.5 toda investigacién debe garantizar que la persona
Nno se expondra a riesgos innecesarios y que los beneficios seran mayores que los
riesgos predecibles.

e Apartado 6.-De la presentacion y autorizacién de los proyectos o protocolos
de investigacion. Se debe contar con dictamen favorable de los Comités de
Investigacion y Etica en la Investigacion de la institucion o establecimiento en
gue se Llevara a cabo la investigacién. Contar con un modelo de carta de
consentimiento informado en materia de investigacion.

e Apartado 7. Del seguimiento de la investigacion y de los informes técnico-
descriptivos. Se consideran labores de seguimiento: la elaboracién y entrega
a la Secretaria de un informe técnico-descriptivo de caracter parcial, respecto
del avance de la investigacion de que se trate y al término de esta, uno de
caracter final, que describa los resultados obtenidos.

e Apartado 8. De las instituciones o establecimientos donde se realiza una
investigacién. Toda investigacion en seres humanos deberéd realizarse en
una institucion o establecimiento, el cual debera contar con la infraestructura
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y capacidad resolutiva suficiente, para proporcionar la atencion médica
adecuada o en su caso, a través de terceros, ante la presencia de cualquier
efecto adverso de la maniobra experimental expresada en el proyecto o
protocolo de investigacion autorizado. No podra ser condicionada la atencion
médica a una persona a cambio de otorgar su consentimiento para participar
0 continuar participando en una investigacion. El investigador principal,
debera informar al Comité de Etica en la Investigacion, de todo efecto
adverso probable o directamente relacionado con la investigacion. Asimismo,
debera informar a dicho Comité con la periodicidad que la misma establezca,
sobre la ausencia de efectos adversos en los proyectos o protocolos de
investigacién que estén bajo su responsabilidad.

e Apartado 10. Del investigador principal. El investigador principal podra
planear y elaborar el proyecto o protocolo de investigacion y debe dirigir él
mismo en apego a los aspectos metodoldgicos, éticos y de seguridad del
sujeto de investigacion. Al formular la carta de consentimiento informado en
materia de investigacion, el investigador debe cerciorarse de que esta cumpla
con los requisitos y supuestos que se indican en el Reglamento, cuidando
que se hagan explicitas la gratuidad para el sujeto de investigacion, la
indemnizacion a que tendra derecho en caso de sufrir dafios a su salud
directamente atribuibles a la investigacion y la disponibilidad del tratamiento
meédico gratuito para este, aun en el caso de que decida retirarse de dicha
investigacion, antes de que concluya. El investigador debera abstenerse de
obtener personalmente el consentimiento informado, de aquellos sujetos de
investigacién que se encuentren ligados a 61 por algun tipo de dependencia,
ascendencia o subordinacion. Es responsabilidad del investigador principal
informar al sujeto de investigacion, al familiar, tutor o representante legal,
durante el desarrollo de la investigacion, acerca de las implicaciones de cada
maniobra experimental y de las caracteristicas de su padecimiento.
Asimismo, debera informar en su caso, acerca de la conveniencia de tomar
una opcion terapéutica adecuada a sus caracteristicas particulares. El
investigador debe informar al Comité de Etica en la Investigacion de todo
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efecto adverso probable o directamente relacionado con la investigacion.

e Apartado 11. De la seguridad fisica y juridica del sujeto de investigacion
La seguridad del sujeto de investigacion respecto del desarrollo de la
maniobra experimental es responsabilidad de la institucion o establecimiento,
del investigador principal y del patrocinador. El sujeto de investigacion, sus
familiares, tutor o representante legal, tienen el derecho de retirar en
cualquier tiempo, su consentimiento para dejar de participar en la
investigacion de que se trate, en el momento que asi se solicite. Cuando esto
suceda, el investigador principal debe asegurar que el sujeto de investigacion
continde recibiendo el cuidado y tratamiento sin costo alguno, hasta que se
tenga la certeza de que no hubo dafios directamente relacionados con la
investigacion. La carta de consentimiento informado es requisito
indispensable para solicitar la autorizacion de un proyecto o protocolo de
investigacion, por lo que deberd cumplir con las especificaciones que se
establecen en los articulos 20, 21 y 22 del Reglamento. En la investigacion,
gueda prohibido cobrar cuotas de recuperacion a los sujetos de
investigacién, sus familiares o representante legal, por participar en ella.

e Apartado 12. De la informacién implicada en investigaciones. El investigador

principal y los Comités en materia de investigacion para la salud de la

instituciéon o establecimiento deben proteger la identidad y los datos
personales de los sujetos de investigacion, ya sea durante el desarrollo de
una investigacién, como en las fases de publicacién o divulgacién de los
resultados de esta, apegandose a la legislacion aplicable especifica en la

materia.

6.Ley federal de proteccion de datos personales en posesion de los
particulares. DOF-05-07-2010
Se mantendr4d en anonimato y de caracter voluntaria su participacion, las
personas que revisaran los expedientes no cuentan con ninguna autoridad sobre
los pacientes, por lo que su atencién institucional no se vera afectada, ya que es un
trabajo plenamente académico y cuenta con las autorizaciones necesarias.
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Articulo 7.- Los datos personales deberan recabarse y tratarse de manera licita
conforme a las disposiciones establecidas por esta Ley y demas normatividad
aplicable. La obtencion de datos personales no debe hacerse a través de medios
engafosos o fraudulentos. En todo tratamiento de datos personales, se presume
gue existe la expectativa razonable de privacidad, entendida como la confianza que
deposita cualquier persona en otra, respecto de que los datos personales
proporcionados entre ellos seran tratados conforme a lo que acordaron las partes
en los términos establecidos por esta Ley.

Articulo 8.- El consentimiento sera expreso cuando la voluntad se manifieste
verbalmente, por escrito, por medios electrénicos, Opticos o por cualquier otra

tecnologia, o por signos inequivocos.

Articulo 9.- Tratandose de datos personales sensibles, el responsable debera
obtener el consentimiento expreso y por escrito del titular para su tratamiento, a
través de su firma autégrafa, firma electronica, o cualquier mecanismo de
autenticacion que al efecto se establezca. No podran crearse bases de datos que
contengan datos personales sensibles, sin que se justifique la creacién de estos
para finalidades legitimas, concretas y acordes con las actividades o fines explicitos
gue persigue el sujeto regulado.

Articulo 11.- El responsable procurara que los datos personales contenidos en
las bases de datos sean pertinentes, correctos y actualizados para los fines para los
cuales fueron recabados. Cuando los datos de caracter personal hayan dejado de
ser necesarios para el cumplimiento de las finalidades previstas por el aviso de
privacidad y las disposiciones legales aplicables, deberan ser cancelados. El
responsable de la base de datos estara obligado a eliminar la informacion relativa
al incumplimiento de obligaciones contractuales, una vez que transcurra un plazo
de setenta y dos meses, contado a partir de la fecha calendario en que se presente

el mencionado incumplimient
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Articulo 12.- El tratamiento de datos personales debera limitarse al cumplimiento
de las finalidades previstas en el aviso de privacidad. Si el responsable pretende
tratar los datos para un fin distinto que no resulte compatible o analogo a los fines
establecidos en el aviso de privacidad, se requerira obtener nuevamente el
consentimiento del titular.

Articulo 13.- El tratamiento de datos personales sera el que resulte necesario,
adecuado y relevante en relacion con las finalidades previstas en el aviso de
privacidad. En particular para datos personales sensibles, el responsable debera
realizar esfuerzos razonables para limitar el periodo de tratamiento de estos a

efecto de que sea el minimo indispensable.

Articulo 14.- El responsable velara por el cumplimiento de los principios de
proteccion de datos personales establecidos por esta Ley, debiendo adoptar las
medidas necesarias para su aplicacion. Lo anterior aplicard aun y cuando estos
datos fueren tratados por un tercero a solicitud del responsable. El responsable
debera tomar las medidas necesarias y suficientes para garantizar que el aviso de
privacidad dado a conocer al titular sea respetado en todo momento por el o por

terceros con los que guarde alguna relacién juridica.

La Declaraciéon Universal sobre Bioética y Derechos Humanos de la
Organizacion de Naciones Unidas 2005, sefiala, que la investigacién cientifica solo
se debe llevar a cabo previo consentimiento libre, expreso e informado de la persona

interesada. Siendo de manera clara, comprensible.

Las pautas éticas Internacionales del Consejo de Organizaciones
Internacionales de las Ciencias Médicas (CIOMS), radica en la expectativa de
beneficiar la salud de las personas, la investigacion corresponde a las necesidades
y prioridades de salud en el pais, obligacién de los investigadores especificar
verbalmente o escrita, de manera clara y precisa de qué trata la investigacion,
tiempo de duracion y los prejuicio o beneficios que la persona podra adquirir al
participar en él. Obtendr& el consentimiento informado de la persona o la omision

del mismo
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RECURSOS, FINANCIAMIENTO Y FACTIBILIDAD.

Recursos humanos:
Tesista: Dra. Cinthia Janeth Nufiez Aguirre, Médico Residente de Cirugia General.

Tareas: elaboracion de protocolo, desarrollo del trabajo de campo, analisis de la

informacion, elaboracién y redaccion de la tesis.

Director de tesis

Dr. José Antonio Calderon Mendoza, Médico especialista en Cirugia General.
Tareas: Responsable de la conduccion del disefio y elaboracion del protocolo, y del
trabajo de campo, elaboracion de informes, asesoria en el analisis de la informacion,

resultados, redaccién y elaboracion de tesis final.

Codirector de tesis
Dr. Luis Carlos Chavez Chavez, Médico especialista en Cirugia general Tareas:

asesoria en el andlisis de la informacion, resultados, redaccion.

Recursos materiales:
Computadora Impresora
Articulos de oficina: lapiz, boligrafos, hojas de papel Mesa de exploracion. Archivo

meédico, expedientes.

Recursos financieros: Todos los gastos financieros seran a cargo del tesista.

Recursos e infraestructura. Recursos propios de la institucién, se utilizan
consultorios y areas de revision de pacientes en urgencias, ademas se encuesta a
paciente que se encuentran hospitalizados en Hospital Regional No 1 de
Chihuahua. Acceso a reportes de imagen y estudios de laboratorio que se
encuentran en expediente electrénico.
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Factibilidad: Este estudio es 100% factible ya que se cuenta con los recursos
técnicos, econdmicos y operativos para su desarrollo. Se cuenta con recurso
humano para la aplicacion, recoleccion y analisis de encuestas, ademas del reporte
de imagen por meédicos radiologos certificados y estudios de laboratorio

estandarizados.

e Los datos se recopilan en encuesta bajo interrogatorio directo.

e Eltesista conto con la asesoria y entrenamiento para realizar este diagnostico.
Se cuenta con pacientes candidatos para su inclusién en la investigacion.

e El proyecto es factible desde el punto de vista ético, clinico y metodoldgico.

e Por otro lado, no se alteraran ni se modificaran las politicas de salud o de
atencion institucional, asi mismo se solicitara de la aprobacién de las
autoridades del HGR #1

Tiempo paradesarrollarse: 6 meses Julio 2024- Diciembre 2024

ASPECTOS DE BIOSEGURIDAD

El presente estudio, es un trabajo de investigacion observacional, dentro del cual no
se tiene contemplada la manipulacion de las variables, tampoco es una
investigaciéon de tipo experimental, y como tal no se tiene tampoco contemplada la
experimentacion con sangre, oOrganos, tejidos, animales ni ningun otro ente

bioldgico, por lo tanto, en este apartado no se comentan aspectos de bioseguridad.
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CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

Actividades

2024-2025

Mes |

Mes Il

Mes Il

Mes 1

Mes 2

Mes 3

Mes 4

Mes 5

Mes 6

Evaluacién por el Comité Local de

Investigacion en Salud del IMSS

Trabajo de campo

Captura de datos

Andlisis de datos y resultados

Redaccion final de la tesis

Entrega de tesis final
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RESULTADOS
Se registraron del siguiente proyecto, una N total de 30 pacientes (obtenidos de
la busqueda retrospectiva de los expedientes electronicos), en la fecha establecida
de pacientes con el diagnostico de pancreatitis aguda, a los cuales se describieron
los factores de riesgo asociado del Hospital Regional No.1 en la Ciudad de
Chihuahua y las caracteristicas generales de la muestra (Tabla 1 y Tabla 2)

Tabla 1. Caracteristicas generales de la muestra

Factores de riesgo Numero de pacientes / porcentaje
Edad, afos 46 + 18
Edad, N (%)

18-32 afios 9 (30)
33-47 afios 9 (30)
48-62 afios 5 (16.6)
>62 afios 7 (23.31)

Sexo, N(%)

Femenino 17 (56.7)

Masculino 13 (43.3)
Ocupacion N(%)

Trabajadores 15 (50)
Conyuges 5(16.7)
Pensionados 10 (33.3)

Municipio de residencia N(%)

Chihuahua 16 (53.33)
Ciudad Juarez 5 (16.6)
Ciudad Delicias 3 (10)
Ciudad Aldama 3 (10)
Carichi 1 (3.3)
Municipio de Madera 1(3.3)
Nuevo Casas Grandes 1(3.3)
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Tabla 2. Variables clinicas en los pacientes con pancreatitis aguda de origen

biliar
Variables clinicas Numero de pacientes /Porcentaje
IMC k/m2 29+4
Tiempo de espera desde
inicio de los sintomas
N(%)
<6 meses 9 (30)
6 meses- 1 afio 6 (20)
>1 afio 15 (50)
Tabaquismo, N(%)
Si 10 (33.3)
No 20 (66.7)
Alcoholismo, N(%)
Si 10 (33.3)
No 20 (66.7)
Comorbilidades, N(%)
Diabetes mellitus 7 (23.3)
Hipertension arterial 16 (53.33)
sistémica

En la siguiente tabla se muestran los factores de riesgo relacionados con la

pancreatitis aguda de origen biliar (Tabla 3)
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Tabla 3. Factores de riesgo relacionados con pancreatitis aguda de origen

biliar (n30)
Descripcion Poblacion / Porcentaje

Edad >55 afios N (%) 9 (30)

Género femenino N (%) 17 (56.66)
Alcoholismo N (%) 10 (33.33)
Tabaquismo N (%) 10 (33.33)
Litiasis biliar N (%) 30 (100)
Obesidad (IMC >30 kg/m2) N (%) 11 (36.66)

Ademas se muestran los valores de amilasa y lipasa que presentaron los
pacientes con pancreatitis aguda, como se comenta en la literatura, la elevacién de
al menos tres veces el valor de cada uno de ellos es indicativo de pancreatitis aguda
de origen biliar, se toma en cuenta un nivel normal de amilasa de 30 a 110 U/L, y
lipasa de 10 a 140 U/L (ver Tabla 4)

Tabla 4. Variables bioquimicas en los pacientes con pancreatitis aguda de

origen biliar

Variables bioquimica

Pacientes /Porcentaje del total

Amilasa (U/L), N (%) 767 + 254
<500 U/L 5 (26.6)
500-750 U/L 11 (36.66)
750-1000 U/L 8 (26.66)
>1000 U/L 7 (23.33)

Lipasa (U/L), N (%) 507 £ 193
<200 U/L 1(3.33)
200-600 U/L 17 (56.67)
600-1000 U/L 12 (40)
>1000 U/L 0 (0)

44




= 7
/S MEDIGINA %2
ST24  LUCEM WRREYS &

Por medio del estudio descriptivo para el andlisis de variables cuantitativas se
obtuvieron los siguientes resultados, para la edad una media de (46 £18 afios), IMC
(29 + 4), para los valores de parametros bioquimicos se describen los siguientes
promedios, niveles séricos de Amilasa la media fue de (767 £ 254) y Lipasa (507 +
192.74) (Tabla 5).

Tabla 5. Variables del estudio

Variable Valor

Edad, afos 46 + 18
Sexo, N (%)

Masculino 13 (43)

Femenino 17 (57)
IMC (kg/m2) 29+ 4
Amilasa (U/L) 767 + 254
Lipasa (U/L) 507 £ 193
Litiasis vesicular, N (%)

Presente 30 (100)

Ausente 0 (0)
Litiasis coledociana N (%)

Presente 12 (40)

Ausente 18 (60)
Diabetes mellitus N (%)

Presente 7 (23.3)

Ausente 23 (76.7)

Hipertension arterial
sistémica, N (%)

Presente 16 (53.3)

Ausente 14 (46.7)
Alcoholismo, N (%)

Presente 10 (33.3)

Ausente 20 (66.7)
Tabaquismo activo , N (%)

Presente 10 (33.3)

Ausente 20 (66.7)
Tabaquismo pasivo, N (%)

Presente 8 (26.7)

Ausente 22 (73.3)
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A su vez, la variable cualitativa para el sexo se refiere de la siguiente manera,
Masculino (13 pacientes, 43.30%) y Femenino (17 pacientes, 56.70%) (Tabla 4,
Grafica 1).

Grafica 1. Sexo de los pacientes con pancreatitis aguda de origen biliar

Sexo de los pacientes

= Mujeres 56.7% = Hombres 43.3%
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Otra de las variables que pudieron analizarse fueron las referentes al tipo
de localizacion de la litiasis que provocoé la pancreatitis de donde se obtuvieron
los siguientes resultados: con litiasis vesicular (una frecuencia de 30 pacientes,
100%) y coledociana (12 pacientes, 40%), como se reporta en la tabla 4 y en las
siguientes gréficas (Grafica 2 y 3).

Grafica 2. Frecuenciay porcentaje de pacientes con presencia de litiasis

vesicular

Litiasis vesicular

m Pacientes con litiasis 100% = Pacientes sin litiasis 0%

Grafica 3. Frecuenciay porcentaje de pacientes con litiasis coledociana

Pacientes con litiasis coledociana

m Presente 40% = Ausente 60%
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También se describen las variables correspondientes a las comorbilidades
asociadas al cuadro de pancreatitis, con los siguientes parametros: Diabetes
mellitus tipo 2 (7 pacientes, 23.30%) e Hipertension arterial sistémica (16
pacientes, 53.3%) (Tabla 4, Grafica 4 y 5)

Gréfica 4. Frecuencias y porcentajes de Diabetes mellitus

Poblacidn con diabetes mellitus

= Presente 23.3% = Ausente76.7%
Gréfica 5. Frecuencias y porcentajes de Hipertension arterial sistémica

Pacientes con hipertension arterial sistémica

m Presente 53.33% = Ausente 46.7%
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Otras variables importantes son las relacionadas con las toxicomanias asociadas

al cuadro de pancreatitis, con los siguientes parametros: Alcoholismo (10 pacientes,

33.3%), Tabaquismo (10 pacientes, 33.3%) y Tabaquismo pasivo (8 pacientes,

26.7%), como se muestra en la tabla 4, grafica 6, 7y 8.

Gréfica 6. Frecuencias y porcentajes de Alcoholismo en la poblacion con
pancreatitis aguda de origen biliar

Alcoholismo

m Presente 33.3% = Ausente 66.7%

Gréfica 7. Frecuencias y porcentajes de tabaguismo activo en la poblacion

con pancreatitis aguda de origen biliar

Tabaquismo activo

m Presente 33.3% = Ausente 66.7%
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Gréfica 8. Frecuencias y porcentajes de tabaguismo pasivo en la poblacion

con pancreatitis aguda de origen biliar

Tabaquismo pasivo

m Presente 26.6% = Ausente 73.3%

En cuanto a las asociaciones en el estudio se analiz6 la siguiente relacion entre
el tipo de origen de la pancreatitis y los factores asociados, para sexo
una p=0.917, Alcoholismo p=0.545, Tabaquismo p=0.545, Tabaquismo pasivo
p=0.465, para Diabetes mellitus tipo 2 una p=0.632, Hipertension arterial sistémica
p=0.723, IMC p=0.072, Niveles séricos de Amilasa p=0.787, Niveles séricos de
Lipasa p=0.415y Edad p=0.249 (Tabla 5).
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Tabla 6. Asociacién entre el tipo de origen de la pancreatitis y factores

asociados
Variables LITIASIS LITIASIS COLEDOCIANA Valor p
VESICULAR No=12 Si =18

Sexo, N (%)

Femenino 17 (56.67) 7 (23.33) 10 (33.3) | 0.917

Masculino 13 (43.33) 5 (16.67) 8 (26.67)
Alcoholismo N (%)

Presente 10 (33.3) 7 (23.31) 9 (30) 0.545

Ausente 20 (66.7) 11(36.67) 3 (10)
Tabaquismo, N (%)

Presente 10 (33.3) 7 (23.33) 9 (30) 0.545

Ausente 20 (66.7) 11 (36.66) 3 (10)
Tabaquismo pasivo N
(%)

Presente 8 (26.66) 7 (23.33) 2 (6.66) 0.465

Ausente 22 (73.33) 11 (36.66) 10 (33.33)
Diabetes mellitus N (%)

Presente 7 (23.33) 5 (16.67) 2 (6.66) 0.632

Ausente 23 (76.67) 13 (43.33) 10 (33.33)
Hipertension arterial
sistémica N (%)

Presente 16 (53.33) 9 (30) 7(23.33) | 0.723

Ausente 14 (46.66) 9 (30) 5 (16.66)
IMC (kg/m2) 26.75+3.69 | 59 38 +2 09 27.05+ 4.32 | 0.072
Amilasa (U/L) 733+ 157 821 + 285 700+ 295 | 0.787
Lipasa (U/L) 501+ 233 624 + 212 514 +187 | 0.415
Edad, afios 46 + 18 42 £ 15 48 + 23 0.249
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DISCUSION

La pancreatitis aguda es una de las enfermedades abdominales mas frecuentes
en el mundo. La incidencia varia en diferentes partes del mundo. En Latinoamérica
se reportd en 2006 una incidencia de 15,9 casos cada 100.000 habitantes (Brasil),
una prevalencia del 3% en México (2001), de las cifras anteriores se sabe que existe
cierta prevalencia mayor por el género masculino, no obstante, en nuestro estudio
se demostré que la prevalencia es mas alta fue en mujeres con un (56.7%) en
comparacion con el género masculino (43.3%). Estos resultados son diferentes a
los resultados expuestos en estudios mexicanos (32) ya que se describe una mayor
frecuencia en el género masculino, esto puede estar asociado a que se ha
observado que las mujeres en muchas comunidades pueden tener patrones de
alimentacion menos saludables y estilos de vida mas sedentarios, asi pues, el
consumo de dietas ricas en grasas, carbohidratos refinados y azlcares, combinado
con la falta de actividad fisica, puede aumentar el riesgo de desarrollar pancreatitis
Proponemos gue se debe a que la poblacion estudiada es de la misma nacionalidad

ademas de gque nuestro estudio es realizo en un hospital publico.

Con relacién a la asociacién entre la diabetes y pancreatitis aguda en nuestro
estudio solo el (23.3%) tenian diabetes y (76.7%) no tenian diabetes, estos
resultados son similares a los que describe a revisiones anterior (33) lo anterior,
pudiera deberse a que la pancreatitis aguda a menudo esta relacionada con otros
factores de riesgo como el consumo excesivo de alcohol, la obesidad y la presencia
de calculos biliares, de esto, se sabe que muchos diabéticos pueden no presentar
estos factores de riesgo especificos, lo que reduce su probabilidad de desarrollar

pancreatitis.

En lo que refiere a la hipertension arterial sistémica del total de los pacientes solo
(32.7%) tenian hipertension arterial sistémica y (67.3%) no tenian hipertension
arterial sistémica. Estos resultados contrastan con el resto de la poblacion a nivel

mundial, posiblemente a que haya un mayor consumo de alimentos procesados y
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ricos en grasas, que se relacionan con un aumento en el riesgo de pancreatitis, en
contraste, la dieta en México, que incluye una mayor cantidad de frutas, verduras y
granos enteros, puede ser menos perjudicial para la salud pancreatica, aunque

depende también de la region y los hébitos culturales.

Con respecto al tabaquismo no se ha podido asociar claramente como factor de
riesgo para el desarrollo de pancreatitis aguda, como esta descrito en un estudio
poblacional en Taiwan ( 34) que analizé datos de casi 30.000 participantes seguidos
durante 3 afos, lo cual es equiparable a nuestro estudio donde del total de los
pacientes (26.7%) tenian tabaquismo pasivo y (33.3%) tenian tabaquismo activo,
asi pues, en ambos paises, la prevalencia del tabaquismo y los habitos asociados
pueden ser significativos. En China, el consumo de tabaco es culturalmente
aceptado y ampliamente extendido, y muchos fumadores pueden no ser
conscientes de los riesgos asociados. En México, aunque el tabaquismo esta
regulado, sigue siendo un problema de salud publica con un nimero considerable

de fumadores.

En nuestro estudio el 33.3% de los pacientes tenian etilismo activo, estos
resultados fueron similares a los reportados en una revision narrativa en Costa Rica
(35), lo anterior, puede estar relacionado a que muchos consumidores de alcohol
pueden también tener factores de riesgo adicionales, como la obesidad, el
tabaquismo o antecedentes de enfermedad biliar, que pueden agravar el riesgo de
pancreatitis. La combinacion de varios factores de riesgo puede incrementar

significativamente la probabilidad de desarrollar esta enfermedad.

Con lo que respecta a la etiologia de la pancreatitis aguda en nuestro estudio se
demostré que la etiologia coledociana fue de solo el (40.0%), nuestros resultados
son similares a los descritos en las revisiones sistematicas realizadas hasta
el momento (35), ya que el describe de igual forma, las mismas cifras en los
pacientes con pancreatitis aguda la etiologia es de origen biliar, donde la dieta tipica
en algunas regiones de México, que puede ser rica en grasas y carbohidratos
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refinados, esta relacionada con un mayor riesgo de obesidad y enfermedades
biliares, lo cual puede derivar en pancreatitis, ademas, la cultura del consumo de
alimentos fritos y algunas bebidas azucaradas puede incrementar la formacién de

calculos biliares y, por ende, la incidencia de pancreatitis biliar.

Finalmente, con respecto a la asociacion de los factores anteriores con la
presencia de pancreatitis aguda, se pudo observar para sexo una p=0.917,
Alcoholismo p=0.545, Tabaquismo p=0.545, Tabaquismo pasivo p=0.465, para
Diabetes mellitus tipo 2 una p=0.632, Hipertension arterial sistémica p=0.723,
Niveles séricos de Amilasa p=0.787, Niveles séricos de Lipasa p=0.415 y Edad
p=0.249, donde ninguna tuvo una significancia estadistica, lo anterior puede ser
derivado del tamafio de la muestra por lo que se sugiere la ampliacién de la misma
en futuras investigaciones para poder establecer si existe la posibilidad de mayores
asociaciones con los factores de riesgo, cabe mencionar que, solamente se pudo
describir una tendencia a la significancia estadistica en IMC p=0.072, donde un IMC
elevado se relaciona con una mayor incidencia de calculos biliares, que son una de
las principales causas de pancreatitis, asi pues la obesidad puede afectar la
composicion de la bilis y aumentar el riesgo de formacién de céalculos, que pueden

obstruir los conductos pancreaticos y provocar inflamacion.

CONCLUSIONES

La pancreatitis aguda de origen biliar representa una complicacion significativa
en el ambito de la cirugia general, especialmente en México y, mas concretamente,
en Chihuahua. A lo largo de esta investigacion, se ha demostrado que la
identificacion y analisis de los factores de riesgo asociados son fundamentales para
mejorar los resultados clinicos de los pacientes. La comprension de estos factores
no solo contribuye a un diagnéstico mas temprano, sino que también permite
implementar estrategias de prevencion y tratamiento mas eficaces. De esta manera,
una atencion mas adecuada puede reducir la morbilidad relacionada con esta
condicion.
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Los hallazgos de esta investigacion resaltan la relevancia de factores como la
obesidad, antecedentes de enfermedad biliar, y estilo de vida, los cuales se
presentan como elementos significativos en la aparicion de pancreatitis aguda biliar.
Este conocimiento subraya la necesidad de promover campafias de concientizacion
sobre la salud, enfocadas en la prevencion de enfermedades hepaticas y
pancreaticas, asi como en la adopcion de habitos de vida saludables en la poblacion
chihuahuense. Asi, no solo se favoreceran resultados en salud, sino que también
se contribuird a la reduccion de costos asociados a tratamientos avanzados y

prolongados.

La implementacion de programas de capacitacion para los profesionales de la
salud en el estado puede ser clave para fortalecer la deteccién temprana de los
factores de riesgo en pacientes susceptibles. La educacion continua y el desarrollo
de protocolos claros de intervencion permitiran optimizar la atencién brindada en el
servicio de Cirugia General. De esta manera, se podra abordar la pancreatitis aguda
de origen biliar desde un enfoque integral que considere tanto aspectos médicos

como sociales.

Ademas, esta investigacion abre la puerta a futuros estudios que consideren otros
factores que podrian influir en la evolucién de la pancreatitis aguda biliar, tales como
factores genéticos o socioeconémicos. La exploracion de estas variables podria
ofrecer una vision mas completa del problema y, por ende, permitir la
implementacion de politicas de salud mas efectivas y adaptadas a la realidad de la
region. La colaboracion entre instituciones de salud, universidades y organismos
gubernamentales se hace esencial para fomentar la investigacién y el desarrollo

regional.

Asi pues, estudiar los factores de riesgo asociados a la pancreatitis aguda de
origen biliar en pacientes del servicio de Cirugia General en Chihuahua no solo es

fundamental para mejorar la atencion clinica y los resultados de salud, sino que
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también es un paso necesario hacia una mayor conciencia sobre la prevencion.
La identificacion y manejo de estos factores pueden contribuir a una mejor calidad
de vida para los pacientes y una reduccién en la carga que esta enfermedad
representa para el sistema de salud. A través de un esfuerzo conjunto, se puede

construir un futuro mas saludable para la poblacion chihuahuense.

Finalmente, se requiere de realizar nuevas investigaciones, que mejoren las
condiciones de investigacion, por lo que se sugiere una ampliacion en el nimero de
muestra poblacional, asi como las mediciones en prospectivo, para determinar si

existe una asociacion con el resto de los variables de interés.
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ANEXQOS
ANEXO 1. EXCEPCION DE LA CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Chihuahua, Chihuahua, México a 19 de diciembre del 2024.

SOLICITUD DE EXCEPCION DE LA CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Para dar cumplimiento a las disposiciones legales nacionales en materia de investigacién en salud,
solicito al Comité de Etica en Investigacién del HOSPITAL GENERAL REGIONAL #1 DE
CHIHUAHUA, CHIHUAHUA, que apruebe la excepcion de la carta de consentimiento informado
debido a que el protocolo de investigacion “FACTORES DE RIESGO ASOCIADOS CON
PANCREATITIS AGUDA DE ORIGEN BILIAR, EN PACIENTES ATENDIDOS EN EL HOSPITAL
GENERAL REGIONAL #1 DE CHIHUAHUA, CHIHUAHUA” es una propuesta de investigacion
sin riesgo que implica la recoleccion de datos ya contenidos en los expedientes clinicos de los
pacientes:

a) Edad, sexo, comorbilidades, nivel de enzimas pancreaticas, tipo de estudio diagnéstico,
otros factores de riesgo.

MANIFIESTO DE CONFIDENCIALIDAD Y PROTECCION DE DATOS

En apego a las disposiciones legales de proteccién de datos personales, me comprometo a recopilar
solo la informacién que sea necesaria para la investigacion y esté contenida en el expediente clinico
y/o base de datos disponible, asi como codificarla para imposibilitar la identificacion del paciente,
resguardarla, mantener la confidencialidad de esta y no hacer mal uso o compartirla con personas
ajenas a este protocolo.

La informacién recabada serad utilizada exclusivamente para la realizacién del protocolo

“FACTORES DE RIESGO ASOCIADOS CON PANCREATITIS AGUDA DE ORIGEN BILIAR, EN
PACIENTES ATENDIDOS EN EL HOSPITAL GENERAL REGIONAL #1 DE CHIHUAHUA,

CHIHUAHUA” cuyo propdsito es producto TESIS.

Estando en conocimiento de que en caso de no dar cumplimiento se procedera acorde a las
sanciones que procedan de conformidad con lo dispuesto en las disposipidhes Ie'f,gales en materia
de investigacién en salud vigentes y aplicables. '

._ |
Atentamente | | '.'J
Nombre: Dr. José Antonio Calderén Mend/ota | | {{"

Categoria contractual: Médico No Familiar Investlgaddr(a) Responahble
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ANEXO 2. INSTRUMENTO DE RECOLECCION
UNIVERSIDAD AUTONOMA DE CHIHUAHUA FACULTA DE MEDICINA

SECRETARIA DE POSGRADO E INVESTIGACION

" FACTORES DE RIESGO ASOCIADOS CON PANCREATITIS AGUDA DE ORIGEN BILIAR, EN
PACIENTES ATENDIDOS EN EL HOSPITAL GENERAL REGIONAL #1 DE CHIHUAHUA, CHIHUAHUA "
HOJA DE RECOLECCION DE DATOS

Nombre No. Afiliacion
Fecha de ingreso Edad Sexo
Estatura Peso Ocupacion

Diagnostico Pancreatitis Aguda con etiologia biliar

1.- Dolor abdominal SI || NO | | Tiempo de inicio
2.- Imagenologia
USG con causa biliar sI | ] NO |

TAC BaIthazarA[:] B I—J ¢ I—J D |‘:] E [_J

3.- Niveles de amilasa 4.- Niveles de lipasa

5.- Antecedente de litiasis vesicular/ litiasis coledociana
sil_J No _J
6.- Tiempo de evolucién con sintomas de litiasis biliar

Menos de 4 semanas \4:] Menos de 6 meses \4:] Menos de 1 afio |':] Mas de 1 afio [,_J

7.- ¢ Habia recibido atencion especializada para su enfermedad? Sl \':J NO |’:J

8.- ¢ Se encuentra en espera de fecha para colecistectomia? Sl J NO -

9.- ¢ Ha acudido a urgencias por presentar cuadros de dolor anteriormente? Sl. _JNo _
10.- ¢ Sirespondio que si, con qué frecuencia?

Una o dos veces en el dltimo a |
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Tres o cuatro veces el tltimo afio I_J Una vez al mes \_J Una vez a la semana

[_J Varias veces a la semana [_J

Otros antecedentes de importancia
11.- Tabaquismo SI. | | NO | |

12.- indice tabaquico <10 —J 10-20] ] 21-40 [ ] >40|_]J
13.- Tabaquismo pasivoSI |__J NO |_J Aveces| |
14.- ¢ Usted consume alcohol? Si | ] No | |

Ocasional ||
15.- ¢ Si responde que si, con qué frecuencia lo hace?

Ocasional ||  1-2veces al mes [:J Todos los fines de semana. I:J Todos los dias

16.- Diabetes mellitus Sl -~ JNoo ]
17.- Hipertension arterial sistémica Sl | | NO. | |

18.- Otra enfermedad SI | | NO. | |

19.- ¢ Si respondi6 que si, cuél enfermedad?
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JCIENCIAS BOVEDICES ANEXO 3. CARTA DE NO INCONVENIENCIA

GOBIERNO DE 2.
MEXICO .

Chihuahua, Chihuahua, a 20 de Diciembre del 2024

Asunto: Carta de no inconveniente para larealizacion de protocolo de investigacion
Sistema de Registro Electrénico de la Coordinacién de Investigacion en Salud (SIRELCIS)

Presente:

Por medio del presente-, me-permito Informar que NO EXISTE INCONVENIENTE ALGUNO
para que se realice el protocolo de investigacion que a continuacion se describe, una que haya
sido evaluado y aprobado por el Comité Local de Investigacion en Salud y el Comité de Etica en
Investigacion que correspondan.

Titulo de lainvestigacion:

“Factores de riesgo asociados con pancreatitis aguda de origen biliar, en pacientes
atendidos en el Hospital General Regional #1 de Chihuahua, Chihuahua”.

Investigaciéon vinculada con tesis: Si

Investigador principal:

Dr. José Antonio Calder6n Mendoza

Medico no familiar (Médico de Cirugia General)

Hospital General Regional #1 de Chihuahua, Chihuahua

Investigador asociado:
Dr. Luis Carlos Chavez Chéavez
Hospital General Regional #1 de Chihuahua, Chihuahua

Alumno:

Dra. Cinthia Janeth Nufiez Aguirre

Médico residente de cuarto afo del curso de especialidad de Cirugia General Hospital General
Regional #1 de Chihuahua, Chihuahua

Sin més por el momento, agradezco su atencion y envio un cordial saludo

IN 0 MEYICANO DEL SEGURO SOCIAL
) -
s Wa s Hijora Ruig

Cad. Esp. 9507696
Ruiz

Ced. Prof
Dra Maria Guada

Directora médica
Hospital General Regional Nimero 1
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ANEXO 4. DICTAMEN DE APROBADO

Unidad de Educaclén e Investigacién

; GOBIERNO DE . DIRECCION DE PRESTACIONES MEDICAS
£ 1 ‘q
i&‘nqpff M EXI CO ") Coordinacién de investigacion en Salud

Dictamen de Aprobado

Comité Local de Investigacion en Salud 801.
H GRAL ZONA NUM &

Registro COFEPRIS 18 CI 08 037 044
Registro CONBIOETICA CONBIOETICA 08 CEI 002 2018072

FECHA Viernes, 30 de agosto de 2024

Doctor (a) jose antonio Calderon mendoza

PRESENTE

Tengo 2l agrado de notificarle, que el protocolo de investigacion con titulo FACTORES DE RIESGO ASOCIADOS
A PANCREATITIS AGUDA BILIAR EN PACIENTES ATENDIDOS EN EL HGR1 que sometié a consideracion
para evaluacién de este Comité, de acuerdo con las recomendaciones de sus integrantes y de los revisores,
cumple con la calidad metodoldgica v los requerimientos de ética y de investigacién, por lo que el dictamen es A

PROBADO:

NUmero de Registro Institucional

R-2024-801-028

De acuerdo a la normativa vigente, debera presentar en junio de cada afio un informe de seguimiento técnico
acerca del desarrollo del protocolo a su cargo. Este dictamen tiene vigendia de un afio, por lo que en caso de ser
necesario, requerira solicitar la reaprobacién del Comité de Etica en Investigacién, al términe de la vigencia del
mismo.

ATENTAMENTE

Jose Man rnandez Cruz
mité Local de Investigacidn en Salud No. 801

Tmprimir
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