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CAPITULO |

RESUMEN

Introduccidn: La pancreatitis aguda es la enfermedad gastrointestinal que
genera mas ingresos hospitalarios, con una incidencia anual de 34 casos por

cada 100 000 habitantes.

Métodos: Estudio observacional descriptivo prospectivo, se incluyeron 163
pacientes con diganostico de pancreatitis aguda de origen biliar a los cuales se
les clasifico el riesgo para presentar coledocolitiasis de acuerdo a los criterios
de la ASGE. Se identificaron parametros de laboratorio o imagen que pudieran
predecir de manera mas precisa la presencia o ausencia de de coledocolitiasis
y se determino la prevalencia de la misma en esta poblacion. Del mismo modo
se documentaron caracteristicas clinicas y demograficas asi como la severidad
de la pancreatitis y su mortalidad. Se analizo y comparo a la poblacion en dos
grupos dependiendo o no de la presencia de coledocolitiasis. Se siguieron
variables de laboratorio en el tiempo durante su internamiento con la intencion
de identificar cambios en los mismos que reflejaran el comportamiento del lito

en transito.

Resultados: Se incluyeron 163 pacientes de los cuales se analizaron 163. La
edad promedio en el grupo de pacientes con coledocolitiasis fue de 43 afios

comparada con 37 afios en el grupo sin coledocolitiasis con un valor de p 0.13.



El 76 % de los pacientes en el grupo con coledocolitiasis fue del sexo femenino
comparado con el 73 % en el grupo sin coledocolitiasis.

La DM se presento en 3.3 % de los pacientes con coledocolitiasis en
comparacion con 7.5% en los pacientes sin coledocolitiasis. El sintomas mas
prevalente en los pacientes con coledocolitiasis fue la ictericia y la coluria en 70
y 73.3% respectivamente. Se siguieron variables de laboratorio en el tiempo
durante su internamiento y se identifico el descenso de la AST, ALT, BT directa
e indirecta y la albumina de ingreso y a las 24 horas como estadisticamente
significativo en los pacientes con coledocolitiasis, ALT, bilirrubina directa y
albumina persistieron estadisticamente significativos a las 48 hrs con una p de

0.007,0.02,y 0.02 respectivamente.

Conclusion: Los pacientes con pacientes con pancreatitis aguda de origen
biliar a los cuales a su ingreso se les define un riesgo determinado de
coledocaolitiasis , al transcurrir la evolucion y resolucion de la misma , dicho
riesgo establecido parece disminuir. En nuestro estudio encontramos que la
persitente elevacion al tercer dia desde su ingreso de la ALT , bilirrubina directa
y albumina fueron estadisticamente significativas comparadas con el grupo que

no presento coledocolitiasis.



CAPITULO Il

INTRODUCCION

La pancreatitis aguda es la enfermedad gastrointestinal que genera mas
ingresos hospitalarios, con una incidencia anual de 34 casos por cada 100 000
habitantes.(1)

Se define como la inflamacion pancreatica desencadenada por diversos
mecanismos que culminan en la activacion de sefiales de calcio por aumento de
su concentracion en la celula acinar, disfuncion mitocondrial y activacion

prematura del tripsinogeno.(2)

Para establecer el diagnostico son necesarios dos de los siguientes tres
criterios ; a)dolor abdominal tipico b)amilasa o lipasa elevadas >3 veces el limite
superior normal c) evidencia de pancreatitis por estudio de imagen. Dentro de
las causas mas frecuentes se encuentran la litiasica y por alcohol con una
incidencia de 40-70 % y 25-35 % respectivamente.La mayoria de los episodios
se clasifican como leves con internamientos breves, sin embargo un 15-20 %
presenta datos de severidad , definido como la presencia de SRIS por >48

horas o la presencia de falla organica multiple.(3)

Establecer la etiologia de la pancreatitis es de suma importancia para evitar

episodios de pancreatitis recurrentes o sepsis de origen biliar. La pancreatitis de



origen biliar resuelve al pasar el lito de manera espontanea o al ser retirado
terapeuticamente.

En 2019 la ASGE dirigio esfuerzos para establecer el rol de la CPRE en
pacientes con pancreatitis biliar (sin colangitis u obstruccion biliar) como
intervencion temprana (primeras 48 horas)contra un manejo espectante o

conservador evaluando las complicaciones locales, sistemicas y la mortalidad.

La CPRE temprana no demostro reduccion de la mortalidad ni reduccion en las
complicaciones locales o sistemicas, comparado con el manejo conservador
con analgesia y fluidos intravenosos.

Colangitis , bilirribunas en aumento y deterioro clinico fueron indicaciones
directas para la realizacion de CPRE en las primeras 48 horas.(4)

Sin embargo el grado de disminucion o elevacion no fue definido ni tampoco su

variacion en el tiempo.

Antecedentes

Un estudio realizado en nuestro hospital “Dr. Jose Eleuterio Gonzalez” de la
UANL en 2011 por Gonzalez et al, reporto una incidencia de aproximadamente
200 pacientes con pancreatitis aguda por afio. De ellos el 20-30 % son
presentaciones graves , con una mortalidad de hasta un 5 %. En este mismo
estudio se encontro la causa biliar como etiologia mas frecuente, conincidiendo
con lo reportado por la literatura mundial.

En este estudio se incluyeron 605 pacientes de los cuales se sospecho por

clinica o imagen obstruccion de la via biliar en 117 de ellos (19.3%) que fueron
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sometidos a CPRE ; encontrando en 53 de ellos coledocolitiasis, coledoco

dilatado sin litos en 42 sujetos y en 22 individuos la CPRE fue normal.

CAPITULO Il

HIPOTESIS Y JUSTIFICACION

Hipotesis alterna (H1): Los factores predictores altamente sugestivos de
coledocolitiasis no son suficientemente sensibles en pacientes con pancreatitis

biliar aguda.

Hipotesis nula (HO): Los factores predictores altamente sugestivos de
coledocaolitiasis son suficientemente sensibles en pacientes con pancreatitis

biliar aguda.

Justificacion:

» Diversos estudios sugieren que el manejo temprano con CPRE de rutina
conllevaria a un gran numero de estudios innecesarios en la mayoria de
los pacientes debido a que el lito causal frecuentemente ya ha avanzado
antes de que se establezca el diagnostico de pancreatitis. Del mismo
modo permanece en duda si la CPRE mejora el pronostico de la
pancreatitis biliar aguda. La exploracion rutinaria del coledoco en
pacientes programados para colecistectomia posterior un episodio de

coledocolitiasis no demostro ser util. La severidad de la pancreatitis se
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determina al inicio y no depende de la duracion de la obstruccion biliar.
Ademas realizar CPRE en el contexto de una pancreatitis aguda puede
ser tecnicamente dificil debido a la inflamacion del ampula y las paredes
duodenales. Debido a esto es prudente identificar pacientes con
obstruccion biliar persistente, quienes se beneficiarian de la CPRE
posterior a un periodo de tratamiento medico conservador, con intencion
de evitar CPRESs innecesarias.

CAPITULO IV

OBJETIVOS

* Principal: Identificar factores predictores de coledocolitiasis en pacientes
con pancreatitis biliar aguda.
» Secundarios: determinar la prevalencia de coledocolitiasis en pacientes

con pancreatitis biliar aguda.

CAPITULO V

Materiales y métodos

Descripcion del disefio: Estudio observacional descriptivo longitudinal
prospectivo, de tipo cohorte. Se obtuvo la aprobacién del comité de ética en

investigacion con el cédigo aprobacion MI19-000009.



Criterios de inclusion: pacientes mayores de 18 afios de edad, hospitalizados en
el hospital Universitario”José E. Gonzalez” en cualquiera de sus areas, que
ademas cumplieran con diagnostico de pancreatitis biliar aguda de origen biliar

por medio de clinica laboratorio o imagen, de cualquier sexo.

Criterios de exclusién: antecedente de coledocolitiasis , o de
colangiopancreatografia retrograda endoscopica.

Criterios de eliminacion : que rechacen ingresar al estudio, que se trasladen o
egresen del hospital a otro hospital sin haberse determinado la presencia de

coledocaolitiais.

Se recopilaran datos de sexo, edad antecedentes de pancreatitis aguda la
evolucion de la misma y su etiologia.

Se tomaran datos somatometricos como talla y peso para calcular indice de
masa corporal, datos clinicos como temperatura dolor fiebre e ictericia asi como
coluria y acolia. Se solicitaran estudios de laboratorio como biometria hematica
pruebas de funcion hepatica y quimica sanguinea para valorar la severidad de
la pancreatitis y su etiologia. Se realiza un ultrasonida de imagen para
determinar la presencia o ausencia de vesicula biliar y los parametros de
imagen que nos orienten a la probable etiologia biliar como litos en la vesicula
y/o en el coledoco, todo esto para determinar su riesgo de presentar aunado a
la pancreatisia aguda de origen biliar , de coledocolitiais. Posterior a su
estadificacion se seguira el metodo recomendado por los criterios de la ASGE

para continuar el abordaje del paciente que se sospeche de coledocolitiais
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siendo estos los de alto , indicacion de CPRE los de intermedio indicacion de
CRM o colangiografia transoperatoria siendo los de bajo la indicacion de
resolucion de pancreatitis aguda y programacion de colecistectomia durante su
internamiento.

Se consideré el estandar de oro a la CPRE y la CRM para el diagnostico de

coledocaolitiasis.

Tamafio de muestra: Utilizando una formula para prueba de hipotesis y
estimacion de una proporacion en una poblacion infinita, con un valor de z alfa
de 1.96 con nivel de significancia del 95 % para dos colas , y un valor delta de
precision de la estimacion +- 5 % (delta=0.05) con una prevalencia de
coledocaolitiasis en pancreatitis biliar aguda reportada en la literatura del 29 %

se obtuvo una muestra de 317 pacientes.

Mecanismos de confidencialidad: La informacion recopilada sera
resguardada en la carpeta del protocolo en la oficina de medicina interna con
acceso restringido, ademas el acceso a la informacion sera reducida al

investigador principal, y a los co-investigadores.

Consentimiento informado: Unos de los co investigadores explicara de
manera verbal con lenguaje no técnico los pormenores del estudio, se dara
tiempo suficiente al sujeto del estudio para resolver sus dudas. Se firmara el

consentimiento por el sujeto de investigacion, dos testigos, y la persona que



obtiene el consentimiento. Se entregaréd una copia del consentimiento informado

al sujeto del estudio.

Analisis estadistico: Se calculara la estadistica descriptiva que incluyen la
media y la desviacion estandar (DE) para las variables continuas y las
proporciones para los datos categdricos. Las diferencias observadas se
probaran para determinar la significancia estadistica mediante la prueba t de
student para variables numericas y se utilizo tambien la prueba de chi-cuadrado
para variables categoricas (paramétrica).

Se utilizo el programa estadistico SPSS (version 22, SPSS Inc, Chicago llinois).

CAPITULO VI
Resultados
En este estudio prospectivo, se reclutaron y analizaron 163 pacientes con
diagnostico de pancreatitis aguda de origen biliar, de los cuales 30 presentaron
coledocaolitiasis representando el 18.4 % del total de pacientes con pancreatitis
biliar aguda. En el Hospital Universitario “Dr. José Eleuterio Gonzalez”. (Figura

1).



con sin
coledocolitiasis coledocolitiasis

I I
60% riesgo 40% riesgo 30 % riesgo
ALTO INTERMEDIO ALTO

J 68.4 riesgo 1.5 % riesgo
INTERMEDIO bajo

Figura 1. Diagrama de flujo del estudio.
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De los 30 pacientes con coledocolitiasis la edad promedio fue de 43 + 18.6
afiosy 37.4+16.7 en los pacientes del grupo sin coledocolitiasis.

En el grupo de coledocolitiasis el 23% fueron hombre y el 76.7 % mujeres. En el
grupo sin coledocolitiasis hubieron 26.3 % hombre y 73.6 hombres las

diferencias entre los dos grupos no fueron estadisticamente significativas.

TABLA 1

CARACTERISTICAS DEMOGRAFICAS Y CLINICAS DE PACIENTES CON
PANCREATITIS BILIAR AGUDA Y COLEDOCOLITIASIS.

SIN
Coledocolitiasis
coledocolitiasis P

N=30
N= 133

Edad en afios media (rango) 43 +18.6 37.4+16.7 0.133
GENERO
Hombres 7(23.3) 35(26.3) 0.821
Mujeres 23(76.7) 98(73.6)
ANTECEDENTES
Diabetes mellitus 1(3.3) 10 (7.5) 0.691
Hipertension arterial 3 (10) 18 (13.5) 0.768
Dislipidemia 0 (0) 9 (6.7) 0.213
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Consumo de alcohol 9 (30) 32 (24) 0.492
Tabaquismo 9(30) 23 (17.2) 0.129
CLINICA'Y LABORATORIOS

Ictericia 21(70) 79 (59.3) 0.308
Coluria 22 (73.3) 76 (57.1) 0.148
Acolia 9 (30) 40 (30.0) 1.00
Dolor persistente 27 (90) 128 (96.2) 0.286
SEVERIDAD

MARSHALL

<1 28(93.3) 118(88.7) 0.253
>2 2(6.6) 15(11.2) 0.671
BISAP

<2 30(100) 128(96.2) 0.213
>3 0(0) 5(4.06) 1.0
EVOLUCION (>24 h) 16(53.3) 65(48.8) 0.690
# EIH 11.5(%£5.38) 9.32+5.21 0.043
Mortalidad 0(0) 5(3.75) 0.585

BISAP: bedside index for severity

of acute pancreatitis EIH:

estancia intrahospitalaria
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TABLA 2

Hallazgos de laboratorio en pacientes con coledocolitiais y sin coledoclitiasis.

ConCLN=30 P Sin CL N=133 P
AST (U/L) 0 246.7+174.6  <0.001 221.3+18.84 <0.001
24 129.2#91.9  0.283 116.6+111.2 <0.001
48 110.6+92.9 71.0+68.99
ALT (U/L) 0 324.8+252.7  <0.001 313.2+248.6 <0.001
24 228.6+196.9  0.007 215.6+188.4 <0.001
48 177.5+149.9 149.6+139.8
BT(mg/dL) 0 5.5+4.3 <0.001 3.74¢2.9 <0.001
24 4.3+3.8 <0.080 2.5622.2 <0.001
48 3.6+4 1.9+1.8
BD(mg/dL) 0 3.5+3.1 0.001 2.1+2.1 <0.001
24 2.5+2.3 0.023 1.3+15 <0.001
48 1.9+2.4 0.9+1.1
BID 0 2.1+1.4 <0.001 1.54+0.99 <0.001
24 1.7¢1.4 0.846 1.28+0.9 <0.001
48 1.7+1.6 1.05£0.7
FA 0 261.1+206.3 0.56 201.9+146.0 <0.001
24 237.6+177.3 0.991 161.5+105.3 <0.001
48 237.4+205.2 141.3+94.5
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Albumina 0 3.7+0.6 <0.001 3.85+0.5 <0.001
24 3.1+0.58 0.027 3.19+0.6 <0.001
48 2.9+0.59 2.9+0.6

AST: aspartato aminotranferasa, ALT: alanin amonitranferasa, FA: fosfatasa alcalina,

BT : bilirrubina total, BID: bilirrubina indirectca, BD: bilirrubina directa

Tabla 3

Caracteristicas adicionales de pacientes con pancreatisis biliar aguda con y sin
coledocaolitiasis.

CON

coledocolitiasis

n=30

SIN P

coledocolitiasis n=133

Amilasa (U/L)

141.37+124.7

1779.05+1239.94 0.159

Lipasa (U/L) 1269.44+124.77 1203.82+1196.77(n=65) 0.817
(n=16)

Litiasis 24(80) 104(78.1) 0.8

vesicular

Coledoco (mm) 8.45+3.42 6.41+3.07 0.005

mean

Riesgo ASGE
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Alto 18(60) 40(30.0) 0.003

Intermedio 12(40) 91(68.4) 0.006
Bajo 0(0) 2(1.5) 1
CPRE 26(86.6) 21(15.7) <0.001
CRM 13(43.3) 51(38.3) 0.681
Colangiografia 5(16.6) 14(10.5) 0.350
intraoperatoria

ASGE:American society of gastroenterology CPRE: colangiopancreatografia

retrograda endoscopica CRM: colangioresonancia magnetica
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CAPITULO VII

Discusién

El objetivo de este estudio era determinar los factores que predicen la presencia
de coledocolitiasis en pacientes con pancreatitis biliar aguda. La gran mayoria
de nuestros pacientes con pancreatitis biliar aguda fueron mujeres ,
coincidiendo con lo reportado en la literatura internacional. La mayoria de los
casos acudieron al hospital con mas de 48 horas de evolucion. A su ingreso
este riesgo fue establecido de acuerdo a los criterios de la ASGE, sin embargo
al transcurso de la historia natural de la enfermedad se ha evidenciado que el
riesgo establecido en un principio se modifica al transcurso de los dias.
Evidenciando este fenomeno se buscaron los factores que pudieran predecir en
el transcurso de los dias la persistencia de un lito impactado en la via biliar,
encontramos que la persistencia de la elevacion de la ALT, BT y albumina del
ingreso a las 24 horas demostro ser estadisticamente significativo en el grupo
de pacientes con coledocolitiasis comparado con el grupo que no presento
coledocaolitiasis. El coledoco en promedio fue de 8.4 mm en el grupo con
coledocaolitiasis y de 6.4 mm en el grupo sin coledocolitiasis , lo que nos
evdiencia que el tamafio del coledoco puede estar aumentado a lo que
normalmente conocemos como valor de corte de 6 mm incluso en pacientes sin
coledocaolitiasis presente. En terminos generales la mortalidad de nuestra

cohorte fue de entre 4 y 5 % lo cual es inferior a lo reportado en la literatura.
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Limitaciones:
-un solo centro de reclutamiento
-solo se identificaron 30 pacientes con coledocolitiasis

-no fue posible cumplir con el numero de pacientes establecidos

17



CAPITULO VI

Conclusioén

Los pacientes con pacientes con pancreatitis aguda de origen biliar a los cuales
a su ingreso se les define un riesgo determinado de coledocolitiasis , al
transcurrir la evolucion y resolucion de la misma , dicho riesgo establecido
parece disminuir. En nuestro estudio encontramos que la persitente elevacion al
tercer dia desde su ingreso de la ALT , bilirrubina directa y albumina fueron
estadisticamente significativas comparadas con el grupo que no presento

coledocolitiasis.
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CAPITULO IX
Anexos

Anexo 1. Carta de autorizacion del comité de etica en investigacion

‘UANL .

UNIVERSIDAD AUTONOMA DE NUEVO LEON FACULTAD DE MEDICINA Y HOSPITAL UNIVERSITARIO

DR. JOEL OMAR JAQUEZ QUINTANA
Investigador principal

Servicio de Medicina Interna

Presente.-

Estimado Dr. Jaquez:

Le informo que nuestro Comité de Etica en Investigacion del Hospital Universitario “Dr. Jose
Eleuterio Gonzalez", ha evaluado y aprobado el protocolo de investigacion titulado: “Factores
predictores de coledocolitiasis en pacientes con pancreatitis biliar aguda” participando
ademas la Dra. Maria José Sanchez Otero, Dra. Susanna Isabel Scharrer Cabello, Est. Héctor
Jesis Lopez Frias y el Est. Juan Alejandro Velasquez Rangel como  Co-investigadores, el
cual quedod registrado con  la  clave MI19-00009.

e Protocolo en extenso, version 1.3 de fecha 26 de julio del 2019.
e Formato de Consentimiento Informado, version 1.1 de fecha 25 de Agosto del 2019.

Cada vez que el Protocolo sufran modificaciones, éstas deberan someterse nuevamente para
solicitar su autorizacion.

Le reitero que es su obligacion presentar a este Comité de Etica en Investigacion un informe técnico
parcial a més tardar el dia en que se cumpla el afio de emision de este oficio, asi como notificar la
conclusion del estudio.

Sera nuestra obligacion realizar visitas de seguimiento a su sitio de investigacion para que todo lo
anterior esté debidamente consignado, en caso de no apegarse, este Comité tiene la autoridad de
suspender temporal o definitivamente la investigacion en curso, todo esto con la finalidad de
resquardar el beneficio y seguridad de todo el personal y sujetos en investigacion.

IWESTIGATION

Atentamente.- SUB-GARELT
“Alere Flammam Veritatis"
Monterrey, Nuevo Leon 23 de Septiembre del

EQMITE DE ETICA

i te HE s iatidn

DR. med. JOSE GERARDO GARZA LEAL
Presidente de Comité de Etica en Investigacion

Comité de Etica en Investigacién
Av. Francisco |. Madero y Av. Gonzalitos s/n, Col. Mitras Centro, C.P. 64460, Monterrey, N.L. México
Teléfonos: 818329 4050, Ext. 2870 a 2874. Correo Electronico: i i com
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Anexo 2. Consentimiento informado

UANL

UNIVERSIDAD AUTONOMA DE NUEVO LEON

FACULTAD DE MEDICINA Y HOSPITAL

UNIVERSITARIO
FORMATO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO
i Factores predictores de la coledocolitiasis en pacientes con
Thulo del Estudio pancreatitis biliar aguda
Nombre del Investigador Principal Dr. Joel Omar Jaguez Quintana
Servicio / Departamento Gastroenterologia/Medicina Interna
Teléfono de Contacto 8121045110
Persona de Contacto Dra. Maria José Sanchez Otero
Versién de Documento 14
Fecha de Documento 25 de Agosto de 2019

Usted ha sido invitado(a) a participar en un estudio de investigacion. Este documento contiene informacién
importante acerca del propésito del estudio, lo que Usted hara si decide participar, y la forma en que nos
gustaria utilizar su informacion personal y a de su salud.

Puede: contener palabras que Usted no entienda. Por favor solicite a su médico o al personal del estudio
que le explique cualquier palabra o informacién que no le quede clara.

¢CUAL ES EL PROPOSITO DEL ESTUDIO?

El propésito del estudio es conocer queé factores o caracteristicas nos pueden ayudar a predecir qué tan
probable es tener litos (piedras) en el colédoco (conducto que lleva la bilis del higado al intestino), lo cual
pudo haber sido la causa de la pancreatitis aguda que usted padece. Hay diversas maneras de saber si esta
piedra o lito se encuentra atorada en la via biliar que lleva la bilis. Una de ellas es una
colangiopancreatografia retrograda endoscépica (CPRE), que tiene dos funciones: identificar si tiene o no
un lito de forma diagnéstica, y dar un tratamiento para ese lito que, en caso de tenerlo, seria retirarlo. A
pesar de los riesgos que conlleva este estudio, vale la pena llevarlo a cabo en caso de encontrar lito; de no
ser asi; ¥ un riesgo que podria evitarse si se pudieran identificar algunas caracteristicas, como las que
pretendemos buscar en este estudio con base a su informacién clinica rutinaria, para poder identificar litos

antes de someterlo a este procedimiento (CPRE) Yy SUS riesgos.

Se le pide participar a usted en este estudio porque cuenta con las caracteristicas de un paciente con
pancreatitis aguda que buscamos para analizar la informacién de su padecimiento, al tener un grupo de
pacientes con el mismo padecimiento podremos hacer conclusiones mas concretas de los resultados. Con
los resultados que obtengamos, podremos definir con mayor precisién qué pacientes deben ser sometig) 0S/@

este procedimiento, que justifiquen su riesgo y sus complicaciones.
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(CUAL SERA LA DURACION DEL ESTUDIO Y CUANTOS PARTICIPANTES HABRA EN ESTE
ESTUDIO?
La duracién de nuestro estudio sera de aproximadamente 2 afios para recabar la informacion necesaria de

todos los pacientes que se encuentren internados en nuestro Hospital. Como numero total, se deberan
incluir 317 pacientes que cumplan con las caracteristicas de diagnéstico de pancreatitis aguda. Dicho

sujetos se captaran solamente en el Hospital Universitario.

¢CUALES SON LOS REQUISITOS QUE SE TOMARAN EN CUENTA PARA MI PARTICIPACION?

Usted debié haber sido un paciente que haya ingresado a nuestra institucién por el Servicio de Urgencias
del Hospital Universitario, con informacién clinica que haya puesto en sospecha una inflamacion del
pancreas (dolor abdominal, alteraciones en las pruebas que evalian su higado, un estudio de imagen que
detecte inflamacién, como ultrasonido de abdomen inferior o TAC de abdomen) y que sea compatible con
pancreatitis aguda. Se incluiran pacientes de ambos géneros que sean mayores de edad.

Se excluiran a pacientes que tengan antecedente de lito en colédoco o que hayan tenido una CPRE previa.
En caso de que sea trasladado a otro centro para continuar su manejo sin antes saber si existia o no lito en
su via biliar, seran de igual manera excluidos. Usted tendra la decision de otorgar su consentimiento, y de

retirarlo en caso de asi desearlo.

¢CUAL ES EL TRATAMIENTO DEL ESTUDIO?

Si usted decide participar en este estudio de investigacion, su tratamiento consistira en el mismo tratamiento
que recibiria cualquier paciente con pancreatitis biliar aguda, sin modificacién de ninguna intervencién o
manejo.

¢CUALES SON LOS PROCEDIMIENTOS QUE SE ME REALIZARAN?

No se realizaran procedimientos adicionales a su manejo rutinario, sélo se recabaran datos de tu expediente
clinico en caso de que usted lo permita, dicha informacion consistira en datos de laboratorio asi como ficha

de identificacion.
¢QUE VA A HACER S| USTED DECIDE PARTICIPAR EN ESTE ESTUDIO?

Si usted decide participar en el estudio, se le pedirda que autorice su consentimiento por medio deti.

documento de consentimiento informado escrito, con lo que autoriza el uso de sus datos personale
informacién clinica para su posterior analisis y publicacién de resultados, todo esto de manera anci
sumamente confidencial. No tendra que cumplir con responsabilidades de algun tipo durante el estudig
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¢CUALES SON LOS POSIBLES RIESGOS O MOLESTIAS?

No existiran molestas o riesgos adicionales a su manejo rutinario, debido a que el estudio es meramente
observacional.

¢CUALES SON LOS POSIBLES BENEFICIOS PARA USTED O PARA OTROS?

Es probable que Usted no tenga un beneficio directo por participar en este estudio de investigacion debido a
que solamente se observara el manejo quz se le dio y el curso de su enfermedad. .

La participacion en este estudio puede ayudar a los médicos cientificos a comprender mejor la presentacién
de los litos o piedras en el colédnco y el resto de la via biliar, que estén asociados a la causa de la
pancreatitis, para disminuir el uso de procedimientos de alto riesgo, en caso de que logremos identificar
factores que nos puedan servir como herramienta para dar un mejor manejo de la enfermedad y sustituir

procedimientos innecesarios.

¢QUE OTROS PROCEDIMIENTOS O TRATAMIENTOS PODRIAN ESTAR DISPONIBLES PARA
USTED?

Usted no tiene que participar en este estudio si no lo desea, esto no modificaria ninguna de sus atenciones
médicas establecidas para el manejo rutinario de la pancreatitis aguda.

¢SU PARTICIPACION EN ESTE ESTUDIO LE GENERARA ALGUN COSTO?

No habra costos para Usted por participar en este estudio.

¢SE LE PROPORCIONARA ALGUNA COMPENSACION ECONOMICA PARA GASTOS DE
TRANSPORTACION?

A Usted no se le proporcionara ninguna compensacion para sus gastos de transportacion.
¢RECIBIRA ALGUN PAGO POR SU PARTICIPACION EN ESTE ESTUDIO?

Usted no recibira ningln pago por la participacién en este estudio.

¢CUALES SON SUS DERECHOS COMO SUJETO DE INVESTIGACION?

Si decide participar en este estudio, Usted tiene derecho a ser tratado con respeto, incluyendo la decisién
de continuar o no su en el estudio. Ustec es libre de terminar su participacién en este estudio en cualquier

momento.
¢PUEDE TERMINAR SU PARTICIPACION EN CUALQUIER MOMENTO DEL ESTUDIO?

Su participacion es estrictamente voluntaria. Si desea suspender su participacion, puede hace;
libertad en cualquier momento. Si elige no participar o retirarse del estudio, su atencién médica presel
futura no se vera afectada y no incurrira en sanciones ni perdera los beneficios a los que usted el
derecho de algun otro modo.

COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION
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Su participacién también podra ser suspendida o terminada por el médico del estudio, sin su
consentimiento, por cualquiera de las siguientes circunstancias:

Que el estudio haya sido cancelado.

Que el médico considere que es lo mejor para Usted.

Que necesita algun procedimiento o medicamento que interfiere con esta investigacion.

Que no ha seguido las indicaciones del médico lo que pudiera traer como consecuencias problemas

en su salud.

Si Usted decide retirarse de este estudio, debera realizar lo siguiente:

« Notificar a su médico tratante del estudio
e Debera de regresar todo el material que su médico le solicite.

Si su participacion en el estudio se da por terminada, por cualquier razén, por su seguridad, el médico
continuara con seguimientos clinicos. Ademas, su informacion médica recabada hasta ese momento podra

ser utilizada para fines de la investigacion.

¢(COMO SE PROTEGERA LA CONFIDENCIALIDAD DE SUS DATOS PERSONALES Y LA
INFORMACION DE SU EXPEDIENTE CLINICO?

Si acepta participar en la investigacion, el médico del estudio recabara y registrara informacién personal
confidencial acerca de su salud y de su tratamiento. Esta informacién no contendra su nombre completo ni
su domicilio, pero podra contener otra informacién acerca de Usted, tal como iniciales y su fecha de
nacimiento. Toda esta informacion tiene como finalidad garantizar la integridad cientifica de la investigacion.
Su nombre no seréa conocido fuera de la Institucién al menos que lo requiera nuestra Ley.

Usted tiene el derecho de controlar el uso de sus datos personales de acuerdo a la Ley Federal de
Proteccién de datos Personales en Posicion de Particulares, asi mismo de solicitar el acceso, correccion y
oposicién de su informacién personal. La solicitud serd procesada de acuerdo a las regulaciones de
proteccién de datos vigentes. Sin embargo, cierta informacién no podré estar disponible hasta que el estudio
sea completado, esto con la finalidad de proteger la integridad del Estudio.

La Facultad de Medicina y Hospital Universitario, asi como el Investigador seran los responsables de
salvaguardar la informacion de acuerdo con las regulaciones locales.

Usted tiene el derecho de solicitar por escrito al médico un resumen de su expediente clinico.

La informacién personal acerca de su salud y de su tratamiento del estudio podra procesarse o transferirse
a terceros en otros paises para fines de investigacion y de reportes de seguridad, incluyendo agencigs
reguladoras locales (Secretaria de Salud SSA), asi como al Comité de Etica en Investigacion y al Comité /de
Investigacion de nuestra Institucion. ?

Para los prop6sitos de este estudio, autoridades sanitarias como la Secretaria de Salud y el Comité
en Investigacion y/o el Comité de Investigacion de nuestra Institucién, podran inspeccionar su e
clinico, incluso los datos que fueron recabados antes del inicio de su participacién, los cuales puede
su nombre, domicilio u otra informacién personal.

MITE DE ETicA £N INVESTIGACION
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En caso necesario estas auditorias o inspecciones podran hacer fotocopias de parte o de todo su
expediente clinico. La razén de esto es asegurar que el estudio se esta llevando a cabo apropiadamente
con la finalidad de salvaguardar sus derechos como sujeto en investigacion.

Los resultados de este estudio de investigacién podran presentarse en reuniones o en publicaciones.

La informacién recabada durante este estudio sera recopilada en bases de datos del investigador, los
cuales podran ser usados en otros estudios en el futuro. Estos datos no incluirdn informacién médica

personal confidencial. Se mantendra el anonimato.

Al firmar este documento, Usted autoriza el uso y revelaciones de la informacién acerca de su estado de
salud y tratamiento identificado en esta forma de consentimiento. No perdera ninguno de sus derechos
legales como sujeto de investigacion. Si hay cambios en el uso de su informacion, su médico le informara.

SITIENE PREGUNTAS O INQUIETUDES ACERCA DE ESTE ESTUDIO DE INVESTIGACION, ¢ A QUIEN
PUEDE LLAMAR?
En caso de tener alguna pregunta relacionada a sus derechos como sujeto de investigacion de la Facultad

de Medicina y Hospital Universitario podra contactar al Dr. José Gerardo Garza Leal, Presidente del
Comité de Etica en Investigacion de nuestra Institucion o al Lic Antonio Zapata de la Riva en caso de tener

dudas en relacion a sus derechos como paciente.

Comité de Etica en Investigacién del Hospital Universitario “Dr. José Eleuterio Gonzalez”.

Av. Francisco |. Madero y Av. Gonzalitos s/n
Col. Mitras Centro, Monterrey, Nuevo Ledn México.

CP 64460
Teléfonos: (81) 83294000 ext. 2870 a 2874

Correo, electrénico: investigacionclinica@meduanl.com

RESUMEN CONSENTIMIENTO
PARA LLENAR POR EL SUJETO DE INVESTIGACION

[] Mi participacién es completamente voluntaria.

[ confirmo que he leido y entendido este documento y la informacién proporcionada del estudio.

[ confirmo que se me ha explicado el estudio, que he tenido la oportunidad de hacer preguntas y:g &
se me ha dado el tiempo suficiente para decidir sobre mi participacién. Sé con quié 1 Ag0Y

comunicarme si tengo mas preguntas.

[l Entiendo que las secciones de mis anotaciones médicas seran revisadas cuando sea pertinegffe
el Comité de Etica en Investigacion o cualquier otra autoridad regulatoria para proteger

participacion en el estudio.
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O Acepto que mis datos personales se archiven bajo codigos que permitan mi identificacion.
O Acepto que mi médico general sea informado de mi participacién en este estudio.

O Acepto que la informacién acerca de este estudio y los resultados de cualquier examen o
procedimiento pueden ser incluidos en mi expediente clinico.

[] confirmo que se me ha entregado una copia de este documento de consentimiento firmado.

Nombre del Sujeto de Investigacion Firma

Fecha

PRMERTESTIOO . Ssceqomcosoiomed s ndieie o
Firma

Nombre del Primer Testigo

Direccién
Fecha Relacién con el Sujeto de Investigacion
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SEGUNDO TESTIGO

Firma

Nombre del Segundo Testigo

Direccién

Fecha Relacién con el Sujeto de Investigacion

PERSONA QUE OBTIENE CONSENTIMIENTO

He discutido lo anterior y he aclarado las dudas. A mi mas leal saber y entender, el sujeto esta
proporcionando su consentimiento tanto voluntariamente como de una manera informada, y él/ella posee el

derecho legal y la capacidad mental suficiente para otorgar este consentimiento.

Firma

Nombre de la Persona que obtiene el Consentimiento

Fecha
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