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CAPITULO |

RESUMEN
Antecedentes:
La colecistectomia laparoscoépica (CL) es una de las operaciones mas comunes con
aproximadamente 750,000 en los Estados Unidos cada afio. [1] La lesion de la via
biliar mantiene una incidencia del 0,3% al 0,7%, [1] aunque algunos autores
consideran este dato minimizado, pensando que podria llegar hasta el 1.5 % y una
de las primeras causas de demandas. La cirugia para la colecistitis tiende a ser
dificil incluso para los médicos experimentados y tiene un alto riesgo de
complicaciones. El verde indocianina, es un colorante de tricarbocianina. Después
de la inyeccion intravenosa, se une rapida y completamente a la albumina y es
captada selectivamente por los hepatocitos y excretada en la bilis. Por tanto, se ha
utilizado ampliamente en las pruebas de funcion hepatica. Después de unirse a
proteinas, como la albumina, normalmente emite luz en la regién infrarroja del
espectro electromagnético a aproximadamente 835 nm, esto visible al humano
gracias a una camara con un filtro especial, reconociendo la anatomia de la via biliar

sin importar el grado de inflamacion o la cantidad de grasa de la misma.

Objetivo:
Documentar la prevalencia en la cual se identificaron el conducto cistico y colédoco
en las colecistectomias realizadas por laparoscopias mas colangiografia con verde

indocianina.
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Material y métodos:

El tipo de estudios Retrospectivo y observacional. Se recolectara la informacion del
expediente clinico de 49 pacientes con el diagnostico colecistitis sometidos a
colecistectomia por laparoscopia realizada colangiografia con verde indocianina en
el periodo del 1 de enero de 2020 a 31 de octubre de 2020 en el Servicio de Cirugia

General del Hospital Universitario “Dr. José Eleuterio Gonzalez”.

Resultados:
Se realizo la colangiografia mas verde indocianinca en 49 pacientes, no se
registraron complicaciones en dicho procedimiento, y se visualizo el cistico y

colédoco en todos los procedimientos.

Conclusiones:

Se realizo la cirugia colecistectomia por laparoscopia con mas confianza y pudimos
identificar el cistico y el colédoco con la colangiografia por verde indocianina.

La inflamacién tiene efectos importantes con respecto a la visualizacion de la
anatomia biliar. Si podemos identificar la anatomia biliar con la colangiografia por
verde indocianina, es posible que podamos realizar la cirugia con un alto grado de

confianza, incluso en presencia de una inflamacion grave.
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CAPITULO II

MARCO TEORICO Y ANTECEDENTES

Introduccion

La colecistectomia laparoscopica (CL) es una de las operaciones mas
comunes con aproximadamente 750,000 en los Estados Unidos cada afo. [1] La
lesion de la via biliar mantiene una incidencia del 0,3% al 0,7%, [1] aunque algunos
autores consideran este dato minimizado, pensando que podria llegar hasta el 1.5
% y una de las primeras causas de demandas. La cirugia para la colecistitis tiende
a ser dificil incluso para los médicos experimentados y tiene un alto riesgo de

complicaciones.

La realizacion de nuevas técnicas asi como nuevas tecnologias, para
asegurar y disminuir el numero de complicaciones es una prioridad en la comunidad

medica.

Las complicaciones mas comunes registradas en una serie de 1000 paciente
por la universidad de Oxford [11] en el transoperatorio como en el postoperatorio
son hemorragia (2,3%), perforacion iatrogénica de la vesicula biliar (15,9%) y
lesiones del colédoco (CBC) (1.5%). Por lo que el valor de la identificacion del
conducto cistico, el conducto colédoco y el conducto hepatico comun es
fundamental para la prevencion de lesiones de la via biliar.[12] Para estadificar las

lesiones de la via biliar se utiliza la clasificacion de strasberg.
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La clasificacion de Strasberg es una modificacion de la clasificacion de
Bismuth, pero permite diferenciar entre lesiones pequefas (fuga de bilis del
conducto cistico o rama sectorial derecha aberrante) y lesiones graves realizadas
durante la colecistectomia laparoscopica como tipo A a D. El tipo E de la

clasificacion de Strasberg es analogo de la clasificacion del bismuth.

El verde indocianina, es un colorante de tricarbocianina. Después de la
inyeccion intravenosa, se une rapida y completamente a la albumina y es captada
selectivamente por los hepatocitos y excretada en la bilis. Por tanto, se ha utilizado
ampliamente en las pruebas de funcion hepatica. Después de unirse a proteinas,
como la albumina, normalmente emite luz en la region infrarroja del espectro
electromagnético a aproximadamente 835 nm, esto visible al humano gracias a una
camara con un filtro especial, reconociendo la anatomia de la via biliar sin importar

el grado de inflamacion o la cantidad de grasa de la misma.

Esta nueva tecnologia, cambia por completo el paradigma de la
colecistectomia por laparoscopia, reduciendo tiempos quirurgicos, asi como

garantizando un porcentaje mayor de seguridad al paciente.

Antecedentes Internacionales

Se realizo una extensa busqueda en las plataformas cientificas

internacionales donde se encontr6 un total de 16 estudios que incluian
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colangiografia fluorescente durante colecistectomias laparoscopicas estandar (n =
11), colecistectomias roboticas de incision unica (n = 3), colecistectomia robadtica
multipuerto (n = 1) y colecistectomia laparoscopica de incision unica (n = 1). En
general, estos estudios preliminares indicaron que esta nueva técnica era muy
sensible para la deteccion de anatomia biliar importante y podria facilitar la
prevencion de lesiones de las vias biliares. Las estructuras identificadas
efectivamente antes de la diseccion del triangulo de Calot incluyeron el conducto

cistico, el conducto hepatico comun, el conducto biliar comun y la union CD-CHD.

Antecedentes Nacionales

No se cuenta con experiencia nacional aun publicada hasta octubre 2020, en
el tema de la colangiografia por verde indocianina para la via biliar, al ser una
tecnologia nueva en nuestro pais solo se cuentan con pocos laparoscopios con filtro

para verde indocianina y nuestro centro conto con la fortuna de tenerla.

Definicion del problema

El hospital universitario es un centro de tercer nivel, concentracién y de
formacion medica. Atendiendo a una poblacion con una alta tasa de obesidad y
susceptibilidad a la patologia biliar, por lo que la colecistitis, suele ser una patologia
muy comun.

Al ser una de las patologias mas comunes su tratamiento, la colecistectomia

laparoscopica se realiza diariamente, esto conllevando a las posibles
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complicaciones de las mismas. Realizar una cirugia que asegure cero

complicaciones seria un panorama ideal, para nuestro centro.

Justificacion del estudio

La colecistitis con su tratamiento Gold standard colecistectomia por
laparoscopia es un padecimiento el cual nos enfrentamos a ella en la practica
quirurgica en nuestro Hospital-Escuela, por lo que nuestro centro esta expuesto a
las complicaciones de la misma siendo la lesidn de las vias biliares una frecuente
complicacion. Disminuir el numero de esta complicacion o aun mejor la abolicion de
la misma seria un gran avance con gran impacto en todos los ambitos de la salud

publica.
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CAPITULO Il

HIPOTESIS

Hipotesis alterna
El método de colecistectomia laparoscépica mas colangiografia por verde

indocianina permite reconocer la anatomia de la via biliar.

Hipotesis nula
El método de colecistectomia laparoscépica mas colangiografia por verde
indocianina no permite reconocer o dificulta la identificacién de la anatomia de la via

biliar.
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CAPITULO IV

OBJETIVOS

Objetivo general:
. Documentar la prevalencia en la cual se identificaron el
conducto cistico y colédoco en las colecistectomias realizadas por

laparoscopias mas colangiografia con verde indocianina.

Objetivos secundarios:

o Determinar los dias de estancia intrahospitalaria
postquirurgicos requeridos por la intervencion.

. Determinar la prevalencia de complicaciones ocurridas durante

el procedimiento.
. Determinar la prevalencia en la cual se identifican lesiones de

la via biliar en las estructuras identificadas.
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CAPITULO V

MATERIAL Y METODOS

Tipo de estudio :

Retrospectivo y observacional

Poblacion en estudio:

Se recolectara la informacion del expediente clinico de 49 pacientes con el
diagnodstico colecistitis sometidos a colecistectomia por laparoscopia realizada
colangiografia con verde indocianina en el periodo del 1 de enero de 2020 a 31 de
octubre de 2020 en el Servicio de Cirugia General del Hospital Universitario “Dr.

José Eleuterio Gonzalez”.

Materiales:

. camara laparoscopica stryker 1588, con filtro para visualizar
verde indocianina.

. Vista Verde (Verde de indocianina) 0967R2020 SSA registro

sanitario.
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Método:
Se recolectaran 49 videos de la cirugia, correspondientes a los 49 pacientes
incluidos en el estudio donde se observara especificamente la identificacion del

conducto cistico y del colédoco.

Variables por recolectar:
) Edad

Identificacion cistico

. Identificacion del colédoco

. Sexo

. Estudios diagnosticos previos a cirugia.
. Tratamientos previos empleados

o Diagndstico prequirurgico

. Tipo de cirugia

o Estancia intrahospitalaria

. Complicaciones asociadas a la cirugia
J Comorbilidades:

o Diabetes Mellitus DM2 e hipertension arterial sistémica

Tesis Enero 2021



Criterios de inclusion:

Pacientes con el diagndstico colecistitis sometidos a colecistectomia por
laparoscopia realizada colangiografia con verde indocianina en el periodo del 1 de
enero de 2020 a 31 de octubre de 2020 en el Servicio de Cirugia General del

Hospital Universitario “Dr. José Eleuterio Gonzalez”.

Criterios de exclusion:

o Paciente pediatrico <18 afos
o Paciente con conversion a procedimiento abierto
. Paciente realizado colecistectomia laparoscépica sin colangiografia

con verde indocianina
o Pacientes que no cuenten con expediente completo en archivo del

Hospital Universitario “Dr. José Eleuterio Gonzalez”.

Analisis estadistico:

Se usara el programa estadistico SPSS versidn 25 para el analisis descriptivo
de nuestra poblacion, se detallara la frecuencia de las caracteristicas de la poblacion
como lo sera el género mas frecuente, media de la edad, media de los dias de
estancia intrahospitalaria, la frecuencia de las complicaciones, asi como

morbilidades y mortalidad.

Mecanismos para la proteccion de la Confidencialidad y Aspectos éticos:
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Este protocolo sera sometido por los Comités de Etica en Investigacion del
Hospital Universitario “Dr. José Eleuterio Gonzalez”. Este estudio no tiene fines de
negocio y no se encuentra financiado, por lo que los autores declaran ausencia de
conflictos de interés. Debido a que es un estudio retrospectivo, no se les

proporcionara un consentimiento informado.

Se recopilara y registrara informacion personal confidencial. Esta informacion
no contendra el nombre, direccion, pero puede contener otra informacién, como
iniciales y fecha de nacimiento. Toda informacion recolectada sera manejada
exclusivamente por el equipo de investigacion. El nombre no se conocera fuera de

la Institucion a menos que asi lo exija la ley.

El paciente tendra derecho a controlar el uso de sus datos personales de
acuerdo con la Ley Federal de Proteccion de Datos Personales en el Cargo de los
Particulares, asi como a solicitar el acceso, rectificacion y oposicion de su
informacion personal. La solicitud sera procesada de acuerdo con la normativa
vigente de proteccién de datos. Sin embargo, es posible que cierta informacion no
esté disponible hasta que se complete el estudio, esto con el fin de proteger la

integridad del estudio.

La Facultad de Medicina y Hospital Universitario, asi como el Investigador

seran responsables de resguardar la informacion de acuerdo con la normativa local.

Los pacientes tendran derecho a solicitar al médico un resumen escrito de su

historial médico.
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La informacion personal sobre su salud y el tratamiento del estudio puede ser
procesada o transferida a terceros en otros paises con fines de informes de
seguridad e investigacion, incluidas las agencias reguladoras locales (la Secretaria
de Salud SSA a través de COFEPRIS), asi como al Comité de Etica en Investigacion

y al Comité de Investigacién de nuestra Institucion.

Para efectos de este estudio, autoridades sanitarias como la Secretaria de
Salud y el Comité de Etica en Investigacién y / o el Comité de Investigacién de
nuestra Institucion, podran inspeccionar la historia clinica, incluyendo los datos que
fueron recolectados antes del inicio de su participacion., que puede incluir el

nombre, la direccion u otra informacion personal de los sujetos de la investigacion.

Los resultados de este estudio de investigacidon pueden presentarse en
reuniones o en publicaciones. La informacion recopilada durante este estudio se
recopilara en bases de datos de investigadores, que se pueden utilizar en otros
estudios en el futuro. Estos datos no incluiran informacién de salud personal

sensible. Se mantendra el anonimato.
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CAPITULO VI

RESULTADOS

Se incluy6 un total de 49 pacientes con el diagnostico de colecistolitiasis a los cuales
se realizo colecistectomia por laparoscopia mas colangiografia por verde
indocianina durante el periodo de estudio. Las caracteristicas sociodemograficas y
clinicas de estos pacientes se resumen en la tabla 1. La mediana de edad de los

pacientes fue de 40 afos. Con una prevalencia en el sexo femenino de 90 por ciento.

Variable Global
Edad (anos) 40
Género (%)

Masculino 5 (10%)
Femenino 44 (90%)
Temperatura (°C) 36.5 (36.1-36.9)

Saturacion de 02 (%) 97 (95-98)

Tabla 1. Caracteristicas sociodemograficas y clinicas de los pacientes.

La indicacion de realizar colecistectomia por laparoscopia fue contar con
diagnostico de colecistolitiasis confirmado por ultrasonido abdominal de nuestro

centro.

De los pacientes sometidos a colecistectomia por laparoscopia (n = 49), 49(100%)
contd con diagnostico de colecistolitiasis. En los pacientes sometidos a la
intervencidon se analizaron videos de las cirugias dividiendo la visualizacién de la
anatomia biliar en los cuales se identifico el cistico (n=49) y en los cuales se

identifico el colédoco (n=49).
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Se evalud la media de hospitalizacion de los pacientes (2.5 dias), asi como las

complicaciones postoperatorias de las mismas. (n=0).
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CAPITULO VII

DISCUSION

El verde indocianina muestra un pasaje del jugo biliar, el grosor inflamatorio del
tejido alrededor de la vesicula biliar esta directamente asociado con la dificultad
para disecar el tejido. Mientras tanto, la colangioresonancia magnética indica
principalmente el paso del jugo biliar. Por lo tanto, se encontré una correlacion
significativa en la delimitacion de la anatomia biliar entre la colangiografia por verde
indocianinca y la resonancia magnética. Los resultados indicaron que la inflamacién
tenia efectos nocivos y aumentaba la dificultad de la operacion. Durante la
operacion, hemos realizado repetidamente una colangiografia ICG antes o después
de la diseccion del triangulo de Calot. Nuestros datos presentados mostraron la
mayor intensidad de colangiografia ICG durante la operacion. En realidad, la
mayoria de los datos se obtuvieron después de la diseccion del triangulo de Calot,
pero los datos incluyeron los casos cuyo triangulo de Calot era dificil de disecar

debido a una inflamacioén severa.

Para la administracion de verde indocianina, la dosis se estandarizé en 2,5 mg vy el
tiempo aproximadamente 2 horas antes de la cirugia. Ishizawa et al y Kono et al
informaron una inyeccion de 2.5 mg de ICG 30 minutos antes de ingresar al
quiréfano. Boogerd et al realizaron un ensayo clinico para optimizar la dosis de

verde indocianina y el tiempo de dosificacion en la colangiografia. Mostraron la
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proporcion mas alta entre las vias biliares y el higado, lo que indica que la
identificacion de las vias biliares se logré de 3 a 7 horas después de la
administracion de 5 mg y de 5 a 25 horas después de la administracién de 10 mg
de verde indocianina. [11] Zarrinpar et al demostraron que una dosis de 0,25 mg /
kg administrada al menos 45 minutos antes de la visualizacion facilita la
identificacion anatomica intraoperatoria. [9] Tomados en conjunto estos informes, la
administracion de 2,5 a 10 mg de ICG justo antes de la operacién o la administracion
de 10 a 12,5 mg de ICG el dia antes de la operacion fueron tanto la dosis aceptable

de verde indocianina como el tiempo de dosificacion.

Por lo tanto, si pudiéramos identificar el cistico y colédoco con colangiografia con
verde indocianina antes de la diseccion del triangulo de Calote, podriamos haber
realizado la colecistectomia por laparoscopia con confianza incluso en presencia de
inflamacion severa. En nuestra experiencia, la colangiografia por verde indocianina

es util para realizar una colecistectomia por laparoscopia mas segura.
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CAPITULO Vil

CONCLUSIONES

El 100% de los paciente sometidos a colecistectomia por laparoscopia mas
colangiografia por verde indocianina, se identificaron el cistico y colédoco, sin
importar el grado de inflamacién. Las complicaciones transoperatorias y
postoperatorias fueron nulas (n=0), la media de hospitalizacion fue se 2.5 dias. Por
lo tanto concluimos en nuestra experiencia, que la colangiografia por verde

indocianina es util para realizar una colecistectomia por laparoscopia mas segura.
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CAPITULO IX

ANEXOS

UANL

UNIVERSIDAD AUTONOMA DE NUEVO LEON

DR. med. GERARDO ENRIQUE MUNOZ MALDONADO
Investigador principal

Servicio de Cirugla General

Hospital Universitanio *Dr. José Eleuterio Gonzalez"
Presente -

Estimado Dr. Mufioz:

En respuesta a su solicitud con nimero de ingreso P120-00418 con fecha del 01 de diciembre
del 2020, recibida en las oficinas de la Secretaria de Investigacion Clinica de la Subdireccion de
Investigacion, se extiende la siguiente notificacion con fundamento en el articulo 41 BIS de la
Ley General de Salud; los articulos 14 inciso VII, 99 inciso |, 102, 109 y 112 del Decreto que
modifica a la Ley General de Salud en Materia de Investigacion para la salud publicado el dia 2
de abril del 2014; ademas de lo establecido en los puntos 4.4, 6.2, 6328, 8 y 9 de la Norma
Oficial Mexicana NOM-012-SSA3-2012, que establece los criterios para la ejecucidn de
proyectos de investigacion para la salud en seres humanos; asi como por el Reglamento interno
de Investigacion de nuestra Institucion,

Se le informa que el Comité a mi cargo ha determinado que su proyecto de investigacién clinica
abajo mencionado cumple con los aspectos éticos necesarios para garantizar el bienestar y los

derechos de los sujetos de investigacion que la socledad mexicana demanda, por o cual ha
sdo APROBADO.

Titwlado  “Colecistectomia Lap épica, realizando colangiografia por verde
indoclanina, primera experiencia en el Norte de México "Dr. José Eleuterio Gonzaloz™

De igual forma los siguientes documentos:
¢ Protocolo extenso, versidn 2.0 de fecha 17/12/2020.

Por lo tanto usted ha sido autorizado para reakzar dicho estudio en el Servicio de Cirugia
General del Hospital Universitario como Investigador Responsable. Su proyecto aprobado ha
sido registrado con la clave CG21-00004. La vigencia de aprobacion de este proyecto es al dia
13 de Enero del 2022,

Participando ademas el Dr. Samuel Salazar Palafox como tesista, la Est Alejandra Brown
Herrera y el Dr. Carlos Pacheco Molina como Co-Investigadores,

Toda vez que el protocolo original, asi como la carta de timiento informado o cualquier

documento involucrado en el proyecto sufran modificaciones, éstas deberan someterse para su
re-aprobacion.

Toda revision y seguimiento serd sujeta a los lineamientos de las Buenas Practicas Clinicas en
Investigacion, la Ley General de Salud, el Reglamento de la Ley General de Sakud en materia
de investigacion para la salud, la NOM-012-SSA3-2012, el Reglamento Intero de Investigacion
de nuestra Institucion, asi como las demas regulaciones aphcables.

El seguimiento continuo al estudio aprobado sera el siguiente
1. Al menos una vez al afo, en base a su naturaleza de inves

tigacion.
2.cmmmmmmaowm-meuomwymmcom
sujetos de investigacion o en la conduccion del estudio.

FACULTAD DE MEDICINA Y HOSPITAL UNIVERSITARIO

Av. Francisco | Madero MH*‘NMMMMM NL Médco
WQMM,H.M.”&MWWM \"""
Septmraey 4 2000
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UANL :

UNIVERSIDAD AUTONOMA DE NUEVO LEON FACULTAD DE MEDICINA Y HOSPITAL UNIVERSITARIO
aﬁggmmev@nwomovamfommnquepuedealectarlapr porcién de beneficiolriesgo del
io

4 Aslmn_smommaaboawmwmeahmd-MndeConvoldeCﬂdad
en Investigacion aleatoriamente o cuando el Comité lo solicite.

5. Sera nuestra obligacion realizar visitas de seguimiento a su sitio de investigacion para que
todo lo anterior se encuentre debidamente consignado. En caso de no apegarse, este Comité
tene la autoridad de suspender temporal o definitivamente la investigacion en curso, todo esto
con a finalidad de resguardar el bienestar y seguridad de los sujetos en investigacio

Atentamente,
"Alere Flammam Ventatis®
Monterrey, Nuevo Ledn a 13 de Enero del 2021

COMITE DE INVESTIGACION

DR. med. ERARDO GARZA LEAL
Presidente del Comité de Etica en Investigacion

Comité de Etica en Investigacion
Av Fraovcinco | Madoro y Av. Gonzabtos sin, Col. Miras Contro, C P. 64460, Montormey, N.L. México
Teltdonos 818329 4050, Ext. 2870 a 2874, Comeo El o o com
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) UANL .

UNIVERSIDAD AUTONOMA DE NUEVO LEON
DR. med. GERARDO ENRIQUE MUNOZ MALDONADO
Investigador principal
Servicio de Cirugia General
Hospital Universitario "Dr. José Eleuterio Gonzalez"
Presente.-

FACULTAD DE MEDICINA Y HOSPITAL UNIVERSITARIO

Estimado Dr. Mufioz:

En respuesta a su solicitud con nimero de ingreso PI20-00418 con fecha del 01 de diciembre
del 2020, recibida en las oficinas de la Secretaria de Investigacion Clinica de la Subdireccion de
Investigacidn, se extiende |a siguiente notificacion con fundamento en el articulo 41 BIS de la
Ley General de Salud; los articulos 14 inciso VI, 99 inciso I, 102, 111y 112 del Decreto que
modifica a la Ley General de Salud en Materia de Investigacion para la salud publicado el dia 2
de abril del 2014; ademas de lo establecido en los puntos 4.4, 62,6328, 8y 9 de la Norma
Oficial Mexicana NOM-012-SSA3-2012, que establece los criterios para la ejecucion de
proyectos de investigacion para la salud en seres humanos, asi como por el Reglamento intemo
de Investigacidn de nuestra Instiucion.

Se le informa que el Comité a mi cargo ha determinado que su proyecto de investigacion clinica
abajo mencionado cumple con la calidad técnica y el mérito cientifico para garantizar la correcta
conduccion que la sociedad mexicana demanda, por lo cual ha sido APROBADO.

Titulado “Colecistectomia Laparoscépica, realizando colangiografia por verde
indocianina, primera experiencia en el Norte de México "Dr. José Eleuterio Gonzalez""

De igual forma los siguientes documentos:
« Protocolo extenso, version 2.0 de fecha 17/12/2020.

Por lo tanto usted ha sido autorizado para realizar dicho estudio en el Servicio de Cirugia
General del Hospital Universttanio como Investigador Responsable. Su proyecto aprobado ha
sido registrado con la clave CG21-00004. La vigencia de aprobacion de este proyecto es al dia
13 de Enero del 2022.

Participando ademas el Dr. Samuel Salazar Palafox como tesista, la Est Alejandra Brown
Herrera y el Dr. Carlos Pacheco Molina como Co-Investigadores.

Toda vez que el protocolo original, asi como la carta de consentimiento informado o cualquier
documento involucrado en el proyecto sufran modificaciones, éstas deberan someterse para su
re-aprobacion.

Toda revision sera sujeta a los lineamientos de las Buenas Practicas Clinicas en Investigacion,
la Ley General de Salud, el Reglamento de la Ley General de Salud en materia de investigacion
para la salud, la NOM-012-SSA3-2012, el Reglamento Interno de Investigacion de nuestra
Institucion, asi como las demas regulaciones aplicables

£l seguimiento continuo al estudio aprobado sera el siguiente:

1. Al mencs una vez al afo, en base a su naturaleza de investigacion.
2. Cuando cualquier enmienda pudiera o claramente afecte calidad técnica, el meérito cientifico

ylo en la conduccion del estudio. /“"\
Comité de Investigacion \@ 7
Av. Francisco | Madero y Av, Gonzaitos sih, Col, Mitras Centro, C.P. 64460, Monterrey, NL. México N ./
Tetbtors: 818329 4050, Ext. 2870 a 2874. Cormeo Ek iosts 3 com =
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3. Cu;huier evento o nueva informacion que pueda afectar la proporcion de beneficiolriesgo del

4. Asl mismo llevaremos a cabo auditorias por parte de la Coordinacidn de Control de Calidad

en Investigacion aleatoriamente o cuando el Comité lo solicite

5. Sera nuestra obligacion realizar visitas de seguimiento a su sitio de investigacidon para que

todo lo anterior se encuentre debidamente consignado. En caso de no apegarse, este Comité

tiene la autoridad de suspender temporal o definitivamente la investigacién en curso, todo esto

con la finalidad de resguardar la calidad de los datos generados durante la conduccion del

proyecto.

Atentamente,
*Alere Flammam Ventatis™ | 3
Monterrey, Nuevo Ledn 13 de Enero aekzZie

(¢ DE £TICA EN INVESTIGACION
COMITE DE INVESTIG

DR. C. GUILLERMO ELIZONDO RIOJAS
Presidente del Comité de Investigacidn

Comité de Investigacion
Av. Francisco | Madero y Av, Gonzakos sin, Col. Mitras Centro, C P 64460, Monterrey. N.L. México
Telttonos: 81 8329 4050, Ext. 2870 a 2874, Cormeo Elecrd " ag com
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