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RESUMEN

“CAMBIOS ULTRASONOGRAFICOS EN PACIENTES CON PANCREATITIS
AGUDA EN FASE TEMPRANA DEL HOSPITAL GENERAL DE MEXICALI”

Introduccién: La pancreatitis aguda es un proceso inflamatorio del tejido
pancreético, que en su mayoria (80 a 85%) cursa como pancreatitis edematosa
intersticial. Clasificada segun la temporalidad en 2 fases: fase temprana que
generalmente dura la primera semana y la tardia, con mas de una semana. El
diagnostico se basa en 3 pilares: clinico (dolor abdominal en epigastrio, irradiado
hacia la espalda), laboratorios (aumento de enzimas pancreaticas con valores
triplicados a los normales) y un estudio de imagen; los mas usados son la tomografia
axial computarizada y el ultrasonido abdominal, que es considerado el primer
estudio indicado ante la sospecha de pancreatitis, por su accesibilidad, costo,
ademas de no requiere de preparacion previa compleja y que permite determinar la
etiologia del cuadro.

Objetivo: Identificar cambios ultrasonograficos en pacientes con pancreatitis aguda
en fase temprana.

Material y métodos: Se realizé un estudio de tipo observacional, descriptivo y
transversal con un muestreo no probabilistico, por conveniencia. Se recopilaron
datos de pacientes ingresados a urgencias con sospecha de pancreatitis aguda del
Hospital General de Mexicali, a quienes se les realizara un ultrasonido abdominal,
una vez autorizado el consentimiento informado. En el periodo de Noviembre -2023
a Abril-2023. Se incluyeron variables como sociodemogréaficas y propias de la
enfermedad. Para el andlisis de datos se utilizaron frecuencias y proporciones para
variables cualitativas, asi como medidas de tendencia central y dispersion para
variables cuantitativas.

Resultados: Se evaluaron 24 pacientes con edad media de 41 afios, el 75%
correspondio al sexo femenino, tras la ultrasonografia se encontraron cambios en
el tamafio en el 50%, irregularidad de contornos en el 16.7% y colecciones peri
pancreaticas en el 25%.

Conclusion: En este estudio, fue posible identificar cambios pancreaticos a través
de ultrasonografia en pacientes hospitalizados con pancreatitis temprana, incluso
identificar cambios y alteraciones extra pancreaticas.

Recursos e infraestructura: Los recursos humanos y financieros fueron aportados
por los investigadores, se utilizé parte de la infraestructura del Hospital General de
Mexicali, no se requirieron recursos ajenos.

Aspectos éticos: Basado en el Reglamento de la Ley General de Salud en Materia
de Investigacion para la Salud esta investigacion se considera como “sin riesgo”.



Palabras clave: Cambios Ultrasonograficos, Pancreatitis Aguda, Fase Temprana.
ABSTRACT

“ULTRASONOGRAPHIC CHANGES IN PATIENTS WITH ACUTE
PANCREATITIS IN THE EARLY PHASE OF THE GENERAL HOSPITAL OF
MEXICALI”

Introduction: Acute pancreatitis is an inflammatory process of the pancreatic tissue,
which mostly (80 to 85%) presents as interstitial edematous pancreatitis. Classified
according to the temporality in 2 phases: early phase that generally lasts the first
week and the late phase, with more than a week. The diagnosis is based on 3 pillars:
clinical (abdominal pain in the epigastrium, irradiating to the back), laboratory
(increased pancreatic enzymes with values tripled from normal) and an imaging
study; the most used are computerized axial tomography and abdominal ultrasound,
which is considered the first study indicated when pancreatitis is suspected, due to
its accessibility, cost, in addition to not requiring complex prior preparation and
allowing the etiology of the condition to be determined.

Objective: To identify ultrasonographic changes in patients with acute pancreatitis
in the early phase.

Material and methods: An observational, descriptive, cross-sectional and
prospective study was carried out, with non-probabilistic sampling, for convenience.
Data were collected from patients admitted to the emergency room with suspicion of
acute pancreatitis at the General Hospital of Mexicali, who will undergo an abdominal
ultrasound, once informed consent has been authorized. In the period from
November 2022 to April 2023. Variables such as sociodemographic and specific to
the disease were included. For data analysis, frequencies and proportions were used
for qualitative variables, as well as measures of central tendency and dispersion for
quantitative variables.

Results: 24 patients with a mean age of 41 years were evaluated, 75%
corresponded to the female sex, after ultrasonography changes in size were found
in 50%, contour irregularity in 16.7% and peripancreatic collections in 25%.

Conclusion: In this study was possible to identify pancreatic changes through
ultrasonography in hospitalized patients with early pancreatitis, even to identify
extra-pancreatic changes and alterations.

Resources and infrastructure: Human and financial resources were provided by
the researchers, part of the infrastructure of the General Hospital of Mexicali was
used, no outside resources were required.

Ethical aspects: Based on the Regulations of the General Health Law on Research
for Health, this research is considered “without risk”.

Key words: Ultrasonographic Changes, Acute Pancreatitis, Early Phase.



MARCO TEORICO

El pancreas es una glandula (mixta) accesoria del aparato digestivo, de aspecto
lobulado, de color amarillo pélido, con un peso de 85 a 100 gr, con dimensiones de
12x8x3 cm, retroperitoneal a la altura de L1-L2, con el duodeno, bazo, transcavidad
de los epiplones, mesocolon transverso y epiplon mayor como relaciones
anatomicas, su division anatdmica consta de 4 porciones: cabeza, cuello, cuerpo y

cola, con proyeccién anatémica en epigastrio.

Dentro de las funciones fisioldgicas del pancreas, se encuentran las funciones
exocrina y endocrina, por su parte la exocrina que constituye alrededor del 80-85%
del volumen pancreatico y de la cual se encargan los acinos pancreaticos,
produciendo jugos pancreaticos compuestos por enzimas (amilasa, lipasa,
fosfolipasa A2, colesterol esterasa, carboxipeptidasas, aminopeptidasas) y una
secrecion hidroelectrolitica (gracias a las células centro acinares y ductales),

compuesta de agua, sodio y bicarbonato. [

La funcién endocrina representa apenas un 2%, esta se encarga de la secrecién de
hormonas pancreéticas al torrente sanguineo, de lo que se encargan los islotes de
Langerhans (1 o 2 millones), conformados por 5 tipos de células: 60% células beta
(produce insulina), 15% células alfa (glucagon), 5% células épsilon (somatostatina)

y células PP (polipéptido pancreatico). [

La pancreatitis aguda fue definida en el simposio de Cambridge (1948) como todo
aquel episodio con clinica particular de inflamacion aguda del parénquima
pancreatico, en Atlanta (1992) se concilio que las caracteristicas de la pancreatitis
aguda eran el dolor abdominal y la elevacion de las enzimas pancreaticas, llevando
a una respuesta sistémica inflamatoria en diferentes grados de intensidad y ser

particularmente un padecimiento de caracter recurrente. [l

Hoy dia se define a la pancreatitis aguda como un proceso inflamatorio, de tipo
reversible del tejido pancreatico, el cual es provocado principalmente por la

activacion de las enzimas que él mismo produce (para la digestion). 4



Esta enfermedad ocasiona un elevado numero de ingresos a los servicios de
urgencias, con una amplia variabilidad sintomatica y clinica. Su incidencia anual se

reporta entre 13 a 45 personas por cada 100 000 habitantes. [

La incidencia mundial de la enfermedad ha ido en aumento, variando entre paises
y la causa que la generan. En Inglaterra, la incidencia es de 5.4 por cada 100.000
habitantes al afio, para Estados Unidos es de 79.8 por cada 100.000 y en Espaia
se estima de 300 a 5000 casos por cada millén de personas. La pancreatitis aguda
secundaria al alcohol es mas comdn en pacientes masculinos, mientras que en

mujeres prevalece la secundaria a colelitiasis. €]

En México existe poca informacion respecto a la epidemiologia de la pancreatitis
aguda, en una investigacion realizada por Garcia A 2012, al estudiar esta
enfermedad en hospitales de la Ciudad de México se encontr6 que la incidencia en
la poblacién mexicana es de aproximadamente 6.5 casos por cada 10.000 pacientes
que ingresan a un hospital. [7]

Es bien sabido que la pancreatitis en cuanto a su incidencia y prevalencia es muy
variable de acuerdo con la region estudiada, pues de acuerdo con Alvarez F 2018
en México, en los centros de referencia de tercer nivel la incidencia puede llegar a
6 casos por cada 1.000 ingresos esto debido a que solo se referencian casos
graves, mientras que en los hospitales de 2 nivel se puede presentar una incidencia
de hasta 30 casos por cada 1.000 ingresos y de acuerdo con el INEGI hasta los
afios 2000 correspondia con la 182 causa de muerte intrahospitalaria. (@

Lo anterior se traduce a una incidencia de 0.6% en hospitales de tercer nivel y del
3% en hospitales de segundo nivel, este segundo es propiamente la prevalencia
debido a que los pacientes en un tercer nivel son referidos del segundo. (@

Por su parte en la revista de gastroenterologia de México realizaron una
investigacion en poblacion mexicana, encontrando que la pancreatitis aguda en esta
poblacion es predominante en el sexo femenino y que las principales causas son

las biliares, seguida de la alcohdlica y por triglicéridos, a su vez es dificil informar el



indice de pancreatitis aguda por zona geogréfica debido a los pocos estudios

publicados en poblacién mexicana. °

Una vez establecido, los pacientes pueden precisar de una hospitalizacion, en
dependencia de la gravedad, puede ser leve o requerir de ingreso a la Sala de
Cuidados Intensivos. La pancreatitis leve tiene una mortalidad muy baja, se indica
en menos del 1%; mientras que el indice para los tipos graves alcanza del 10 al
30%. 19

La pancreatitis aguda grave continda con una morbimortalidad significativa, que
depende varios factores como: las comorbilidades del paciente y la severidad del
cuadro clinico; por ello se ha mejorado la atencion, las técnicas de imagen y las de
intervencidn para reducir los porcentajes de dicha mortalidad, existiendo hasta 14
guias de manejo entre los afios 2004 y 2014, sin embargo, es frecuente encontrar
en la practica médica a nivel mundial, criterios poco fiables respecto al manejo en

cada uno de los grado. 1!

Rodriguez-Rojas DA, et al, 2019, por medio de un estudio observacional analitico
en pacientes con pancreatitis aguda, para determinar los factores prondésticos
tempranos en la pancreatitis aguda, asociados a evolucién desfavorable;
identificando como factores de riesgo la edad mayor de 65 afios, el sexo femenino,

etiologia biliar, la presencia de necrosis y derrame pleural. 12

Dentro de las causas de la pancreatitis aguda, se encuentra la litiasis o lodo biliar,
representando hasta la mitad de los casos (50%); en orden de frecuencia el alcohol
es la segunda causa, figurando con 20-40%. Existen otros origenes como la
medicamentosa, la provocada posterior a la realizacibn de una
colangiopancreatografia retrograda endoscoOpica, trauma, hiperpotasemia e

hipertrigliceridemia. 13l

El diagnostico de la pancreatitis aguda se basa en tres criterios: a) clinico, b)
laboratorios y c¢) radiolégicos (Tomografia computada, resonancia magnética o

ecografia). 14



Concordando con el colegio americano de gastroenterologia, quien refiere que
dicho diagndstico se basa en 3 de los siguientes criterios: Dolor abdominal
consistente con la enfermedad; amilasa o lipasa sérica con valores 3 veces por
encima de la cifra normal; y por altimo los hallazgos caracteristicos en los estudios

de imagen. 19

La presentacion clinica, se expresa comunmente como una emergencia,
requiriendo internamiento para el manejo de los sintomas y en su caso para la
resolucion etiologica. Inicia con un dolor abdominal subito, severo y constante,
caracteristicamente irradiado hacia la espalda (hemicinturén), hasta un 80%
presenta vomito. La mayoria acude a atencion médica pasadas las 24 horas del

inicio del dolor, y la exploracion fisica cursa con dolor en epigastrio. (18

El dolor abdominal est4 asociado a distension abdominal y con ello, nauseas,
vomitos y anorexia. En pancreatitis severa se identifica defensa y rebote a la
palpacion abdominal. Existen signos clinicos caracteristicos, el signo de Cullen que
indica equimosis periumbilical y el signo de Gray-Turner, refiriéndose a la equimosis
alrededor de los flancos; sin embargo, solo se presentan en el 1% de los casos,
pero tienen alta asocian a la mortalidad con un 37%. Se pueden asociar sintomas
como hipotension, fiebre, taquicardia y taquipnea. 17!

Respecto a los estudios de laboratorio, existe una gama de factores a determinar
para una valoracién completa y sistémica del paciente, incluyendo: biometria
heméatica completa, panel metabdlico, electrolitos séricos, uroanalisis, y los mas

caracteristicos, los niveles de lipasa y amilasa. 18l

Habria que considerar que, en enfermedades como insuficiencia renal, isquemia,
parotiditis y obstruccion intestinal puede existir hiperamilasemia; la lipasa puede

elevarse espontaneamente en esofagitis, peritonitis bacteriana e isquemia intestinal.
[19]

La elevacion de la amilasa y/o lipasa sérica debe tener los valores 3 veces por

encima de los rangos normales, siendo la lipasa el mejor indicador para el



diagndstico de pancreatitis, por su elevada especificidad y manteniéndose elevada

por mayor tiempo. [1°]

Dentro de los criterios diagnosticos se encuentra la presencia de imagenes
compatibles con la patologia, entre las clasificaciones mas utilizadas se encuentra
la de Atlanta de 1992, que hace uso de la resonancia magnética. Sin embargo, este
estudio no es el indicado en los primeros dias, siendo poco confiables en la
deteccion de la necrosis o0 presencia de complicaciones como colecciones,
estipulando que solamente se debe realizar en los casos en que se sospeche
perforacion, sangrado e isquemia o aquellos en los que se presente como abdomen

agudo o tras no mejorar durante 5-7 dias de inicio de tratamiento. 2

La clasificacion de Atlanta establece dos tipos morfolégicos de pancreatitis aguda:
Pancreatitis edematosa intersticial;, siendo el tipo mas frecuente, en la cual se
produce una inflamacion del pancreas; el siguiente tipo morfolégico es la
pancreatitis necrotizante, representado el 5% al 10% de las pancreatitis agudas y

puede ser pancreatica (5%), peri pancreatica (20%) o ambas (75%). (21

Esta clasificacién también diferencia entre dos fases, segun el transcurso de esta
patologia en: Fase temprana, en donde existe una respuesta inflamatoria sistémica
y que abarca a la primera semana del proceso; esta fase puede provocar
complicaciones a nivel local, como la extensién de cambios morfolégicos. La fase
tardia, comprendiendo a la segunda semana, pero este puede extenderse por
semanas 0 meses, se caracteriza por la presencia de los datos sistémicos de

inflamacion o aparicion de complicaciones locales o sistémicas. 122

Ademas de ello, se pueden identificar 3 grados de gravedad de la pancreatitis con
el uso de la misma clasificacion de Atlanta: Pancreatitis aguda leve, aquella en la
gue no existe fallo organico ni complicaciones locales o sistémicas; moderada, en
donde se cursa con fallo organico transitorio (pero se resuelve en menos de 48
horas) y/o la presencia de complicaciones (locales o sistémicas) aunque sin fallo
organico persistente; grave, caracterizada por la presencia de fallo organico

persistente (mayor a 48 horas), esta puede ser de un solo érgano o multiorganica.
[22]



LA ECOGRAFIA

En los afos 70s, los estudios por imagen del pancreas solo se limitaban a mostrar
las estructuras adyacentes y su vascularizacidén por angiografia. Posteriormente tras
la llegada de la ecografia, se abrié un panorama para lograr la visualizacion de todo
el pancreas. Hoy en dia se considera como el primer estudio para la exploracion

abdominal en pacientes con sospecha de pancreatitis aguda. 23

La ecografia abdominal se recomienda para todos los pacientes, ya que por medio
de este estudio de imagen es posible diferenciar la etiologia biliar de la no biliar,
ademas de orientar sobre la presencia de dilatacion de la via biliar o sospecha de
colangitis y en mayores de 40 afios, valorar la posibilidad de neoplasia. [24

Ademas, logra detectar infiltracion grasa hepatica o calcificaciones pancreéticas,

sugestivas de pancreatitis de etiologia alcohdlica. [2°!

La visualizacién del pancreas por medio de ultrasonido, se pude dificultar debido a
la constitucion corporal del paciente y puede ser un todo un desafio en personas
con obesidad o sobrepeso, reconociendo estos factores como riesgo para
desarrollar litos biliares, y haciendo del ultrasonido, imprescindible. 1261

Existen 2 factores fundamentales que interfieren para lograr una adecuada
visualizacion del pancreas: la grasa y superposicion de gas gastrointestinal;
consiguiendo una visualizaciébn completa en 75% de las ecografias. El conducto
pancreatico principal (Wirsung) se visualiza como una delgada linea anecoica, de
unos 2 mm, paralela al eje mayor de la glandula y sus paredes como dos lineas
hiperecogénicas. La mayor informacion de este 6rgano se obtiene por medio de

cortes ecogréficos transversales a nivel sub xifoideo. [27]

Para llevar a cabo el examen ultrasonografico del pancreas no se necesita de
preparaciones particulares para el paciente, siendo el ayuno la caracteristica
primordial, para eliminar el gas gastro célico. Maniobras como la inspiracion forzada
y bloqueada, permiten que el higado descienda, generando una ventana a través

del I6bulo izquierdo, para lograr identificar el pancreas. [?7]



La cabeza del pancreas es visible en el 90% de los casos y la cola hasta un 60%;
en la ecografia normal el parénquima pancreatico es homogéneo, constituido por
ecos finos y regulares; los contornos son igualmente regulares, lisos y bien definidos

de planos adyacentes. [?7]

Pedir al paciente que realice una inspiracion forzada y empuje el abdomen hacia
afuera, permite una mayor y mejor visualizacién del pancreas, considerando que la
localizacion del pancreas varia con la respiracion y puede cambiar de 2 a 8 cm en
dimension craneocaudal. El higado, la vesicula biliar, polo superior del rifién
izquierdo, el vaso y el estbmago lleno de agua, fungen en ciertas posiciones como

ventana acustica. [28l

Esta enfermedad se presenta, como un aumento difuso y generalizo del tamafio del
pancreas, aunado a limites y contornos mas imprecisos, y ecogenicidad disminuida.
En formas graves, se pueden identificar areas intraparenquimatosas tipo quisticas,
consecuencia de la necrosis o hemorragia. La pancreatitis puede clasificarse de
acuerdo con los hallazgos ecograficos segun su distribucion (focal o difusa) y por la

severidad (leve, moderada y grave). [2°]

La pancreatitis de distribucion focal consiste en el aumento localizado del tamafio
del pancreas, sobre todo a nivel de la cabeza y es mas frecuente en pacientes
alcohdlicos y con antecedente de pancreatitis 0 dolor. Respecto a la pancreatitis
difusa, el pancreas se vuelve hipoecogénico respecto al higado normal y esta
aumentado en dimensiones. Conforme transcurre el tiempo, también lo hace la
disminucién de la ecogenicidad y tamafio, secundario al aumento de liquido en el

intersticio. [2°]

Para determinar la apariencia normal del pancreas, se hace uso del higado,
determinando que el pancreas tiene una ecogenicidad igual o mayor a dicho érgano.
En los casos en los que no de valorable esta relacion ecografica con el higado, se
utiliza como referencia la corteza renal o el bazo, tomando en cuenta que el

pancreas es isoecdico en comparacion con las estructuras mencionadas.



La ecogenicidad del parénquima pancreatico es variable y cambiante, aumentando
con la edad secundario a la atrofia y reemplazo graso. Se ha demostrado que en
ciertos pacientes la mitad posterior de la cabeza del pancreas o el primordio ventral,
aparecen focalmente y son hipoecogénicos, debido a la variacién en la atrofia grasa,
confundiéndose con una masa pancreética, sin embargo, los margenes tienden a
ser lineales y no hay efecto de masa en conducto biliar ni en la vasculatura

adyacente. 39

Asimismo, dado que los cambios intrapancreéaticos antes mencionados son
subjetivos, es relevante identificar las manifestaciones extra pancreaticas, las
cuales son: Colecciones liquidas y edema en partes blandas peri pancreaticas. El
edema tiende a la severidad, y se visualizan como bandas hipoecogénicas

adyacentes al pancreas o envolviendo el sistema venoso portal. 3%

Las colecciones liquidas extra pancreaticas, pueden desarrollarse dentro de las
primeras 4 semanas desde el inicio de la enfermedad, siendo el mas comun los
pseudoquistes, representando hasta un 20% en pancreatitis aguda y 40% en
severa. Loa abscesos pancreaticos se crean a partir de la licuefaccion y
sobreinfeccion de la necrosis o consecuencia de la sobreinfeccion en un
pseudoquiste. Distintos hallazgos extra pancreéticas: Engrosamiento del tracto
gastrointestinal adyacente, ascitis 0 engrosamiento de la pared vesicular. 34

Cano — Mufioz |, en 2011, realizo un estudio retrospectivo, observacional, analitico,
con el objetivo de mostrar las afecciones del pancreas y su diagnéstico por medio
de ultrasonografia o tomografia, para demostrar las posibles correlaciones
clinopatologicas, para ello se revisando 261 expedientes de pacientes con
diagnostico de afeccion pancreatica, incluyendo variables parametros clinicos

principales, laboratorios, estudios de imagen e histopatologia.3?

En dicho estudio se determind que la afeccion predominante del pancreas es la de
tipo inflamatorio (pancreatitis) en diferentes grados de estatificacion, ademas de
pseudoquistes y abscesos, en ultimo lugar se encontraron tumores y concluyendo
gue pueden detectarse mediante ultrasonido como estudio inicial, sin embargo,

requiere una evaluacion mas precisa. 22



10

Saura-Cuesta LM, 2021, et al, realizaron un estudio descriptivo y longitudinal para
determinar el valor de la ecografia en el diagndstico inicial de la pancreatitis aguda,,
durante octubre 2018 hasta junio 2019, con un tamafio de muestra de 75 pacientes
a los que se les ha tomado ecografia abdominal y tomografia axial computarizada

realizada. 33

Se arrojaron los siguientes resultados, donde prevalecio el sexo masculino de 50-
59 afios, la obesidad y el alcoholismo como factores de riesgo més frecuentes. El
grado de gravedad més comun fue el moderado. Los hallazgos ultrasonogréficos
sobresalientes fueron: contornos irregulares, hipoecogenicidad, textura
heterogénea y aumento difuso del tamafio. Concluyeron que el ultrasonido es un
estudio util, rapido, econémico y con disponibilidad en todos los servicios
hospitalarios para el diagndstico inicial de la pancreatitis aguda. 133!

El ultrasonido también se usa cominmente para guiar las terapias intervencionistas,
dependiendo de los hallazgos, como en las colecciones de liquido peri pancreético
y las necroticas agudas, en donde se realiza el drenaje percutaneo guiado por
ecografia de las colecciones, siendo una intervencion segura y eficaz, evitando la

manipulacién quirdrgica. (4

Bermeo-Zufia AP, et al, 2020, con el fin de determinar la incidencia de pancreatitis
mediante ecografia y tomografia computarizada, realizaron un estudio prospectivo,
con los siguientes resultados: se presenta con mayor frecuencia en adultos con
mayor edad, entre los 66 y 75 afos, representando 43.86% y con una mayor
frecuencia de aparicion en pacientes del género femenino con un 54.4%, sin
embargo los resultados arrojaron que el diagnostico de pancreatitis mediante
tomografia abdominal predominaron con un 62.28% sobre la ecografia abdominal
con un 37.72. 139

El abordaje terapéutico para la pancreatitis aguda ha ido en evolucién en el
transcurso de los afios y actualmente consta de tres pilares: reposicion temprana
de liquidos via intravenosa, nutricion adecuada, analgesia e intervenciones

quirdrgicas en caso de ser necesario. [36]
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JUSTIFICACION

Los estudios de imagen en pacientes en los que se sospecha pancreatitis se han
vuelto imprescindibles, debido a que forman parte de los criterios diagnosticos de la
pancreatitis aguda, considerando a la ecografia como el Unico estudio de imagen
recomendado de manera inicial, en las primeras 48 a 72 horas. Justificando asi la
determinacion de hallazgos ecograficos en la pancreatitis en su fase inicial, para asi

evitar demoras en el diagndstico definitivo y tratamiento inicial. (7]

En todo paciente con dolor epigastrico y sospecha de pancreatitis aguda, se amerita
y estd justificado como evaluacion inicial el realizar ecografia pancreatica, teniendo
como funcién principal la identificacién de calculos biliares, signos de obstruccion
en la via biliar, como potenciales etiologias. Aunque la ecografia no reemplaza a la
tomografia o resonancia magnética, tiene beneficios como la evaluacion del
parénquima pancreatico y estructuras adyacentes como la vesicula biliar, arbol

biliar, tejidos peri pancreéticos y estructuras vasculares regionales. [38]

Asi se demuestra vy justifica la importancia de continuar realizando estudios en
cuanto al comportamiento de la pancreatitis aguda en fase temprana, y analizar a
profundidad los resultados obtenidos en los diferentes grupos, para lograr
consolidar criterios y recomendaciones para el mejor actuar médico y sustentar el
principio hipocratico “primum non nocere”, mejorando la evaluacion inicial, el

diagndéstico temprano y sobre todo un tratamiento 6ptimo.

Los resultados obtenidos en esta investigacién aportaran conocimientos cientificos
con datos estadisticos verdaderos sobre esta patologia en nuestra poblacion de
estudio, la cual podré ser de utilidad y servir como base o fuente bibliografica dentro

del &mbito imagenoldgico.
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PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La pancreatitis aguda, es una patologia inflamatoria del tejido pancreético, y
potencialmente mortal. Entre sus principales etiologias, se encuentra la litiasis
vesicular, alcoholismo y traumatismos, y puede clasificarse segun el tiempo en

aguda y crénica. 39

El Diagnostico de pancreatitis en pacientes con sospecha esta basado en 3 pilares,
incluyendo el clinico (basado en dolor abdominal irradiado a espalda, nausea y
vomito); los resultados del andlisis de muestra sanguinea (amilasa y lipasa) y la
ecografia es el estudio de imagen inicial por su utilidad en el diagnostico etioldgico,

sin embargo, también aporta signos pancreaticos y peri pancreaticos. 3%

La tomografia computarizada es el estudio de imagen diagnostico confirmatorio
para la pancreatitis aguda, por su poseer una mayor sensibilidad que la ecografia,
sin embargo, es un estudio costoso, que emplea radiaciones ionizantes y es
inespecifico para determinar la etiologia biliar; su indicacion temprana es conforme

al fracaso del ultrasonido inicial. [43]

Y no solo eso, sino que también la preparacién del paciente para realizar una
tomografia implica una preparacion previa, con ayuno de 6 a 8 horas en caso de
requerir anestesia, retrasando el diagndstico, ademas el indispensable uso de
laboratorios para valorar funcién renal, y que de no llevarse a cabo disminuye la

especificidad del estudio. 44

La ecografia continta siendo el primer estudio en la exploracion abdominal a realizar
en pacientes con sospecha de enfermedad pancreética, y pese a los avances
tecnoldgicos, la ecografia no ha sido desplazada por otro estudio, como el primer
escaldn diagndstico, gracias a su inocuidad, accesibilidad y bajo coste, sin embargo,
se debe considerar que, en casos leves, el pancreas tiene una apariencia normal, o

tener cambios muy sutiles, por la propia anatomia del 6rgano. 4%

Por lo que contar con un consenso de los hallazgos mas comunes en pacientes con
fase temprana, es esencial para logar aumentar la sensibilidad y especificidad

diagnéstica, asi mismo un tratamiento lo mas temprano posible, para retrasando las



13

complicaciones, disminucion de costos para el hospital al disminuir la estancia
hospitalaria y necesidad de estudios complementarios, al igual que la disminucion

de insumos utilizados.

PREGUNTA DE INVESTIGACION
De acuerdo con los factores anteriormente mencionados este trabajo se plantea la

siguiente pregunta:

¢, Cuéles son los cambios ultrasonogréficos en pacientes con pancreatitis

aguda en fase temprana del Hospital General de Mexicali?
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OBJETIVOS

OBJETIVO GENERAL

e Identificar cambios ultrasonogréaficos en pacientes con pancreatitis aguda en

fase temprana.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Determinar la distribucion y prevalencia de las caracteristicas personales:
edad, género, ocupacion y antecedentes (obesidad, litiasis vesicular, CEPRE
anterior, alcoholismo) de los pacientes con pancreatitis aguda en fase
temprana.

¢ |dentificar la prevalencia y distribucion de los hallazgos ultrasonograficos del
pancreas.

e Relacionar el inicio de los sintomas con los cambios ultrasonograficos del
pancreas.

e Describir la distribucion de los niveles de enzimas pancreéticas con los

cambios ultrasonogréficos del pancreas.
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HIPOTESIS

Hipotesis de trabajo

e Existen cambios ultrasonograficos especificos en pacientes con pancreatitis
aguda en fase temprana.

Hipodtesis Nula

e No existen o no se logra identificar cambios ultrasonograficos en pacientes

con pancreatitis aguda en fase temprana.
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MATERIAL Y METODOS

El disefio estudio, es de tipo observacional, analitico y transversal con un muestreo
no probabilistico, por conveniencia. Se recopilaron los datos de pacientes
ingresados en el servicio de urgencias con sospecha de pancreatitis aguda del
Hospital General de Mexicali, a quienes se les realiz6 un ultrasonido abdominal, una
vez autorizado el consentimiento informado. En un periodo comprendido del 15-
Enero-2023 al 28-Febrero-2023. Se incluyeron variables como: edad, género,
ocupacion, antecedentes (obesidad, litiasis vesicular, alcoholismo, CEPRE anterior,
hipercalcemia) inicio de sintomas (horas o dias) y laboratorios (amilasa, lipasa).
Para el andlisis de datos se utilizé X? para variables cualitativas politdmicas, para la
evaluacion de la relacidén de niveles de enzimas pancreaticas e inicio de sintomas
vs cambios ultrasonograficos, se realizara el test estadistico ANOVA, todos los

resultados se consideraron como estadisticamente significativos con una p < 0.05.

DISENO METODOLOGICO:

Tipo de disefo:

De acuerdo al grado de control de la variable: Observacional
De acuerdo al objetivo que se busca: Analitico.

De acuerdo al nimero de veces que se miden las variables: Transversal

UNIVERSO DE TRABAJO

Pacientes ingresados al servicio de urgencias con diagnostico presuntivo de
pancreatitis aguda, con inicio de sintomas no mayor a 7 dias, y que tengan estudios
de laboratorio con enzimas pancreaticas con valores tres veces por encima de los

rangos normales.
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CRITERIOS DE SELECCION

CRITERIOS DE INCLUSION

e Pacientes de ambos sexos.

e Pacientes de 18 a 70 afios.

e Pacientes que cuenten con nota de ingreso a urgencia con pancreatitis aguda
como diagnostico presuntivo.

e Paciente que cuente con resultados de valoracién de enzimas pancreaticas

en sangre elevadas 3 veces por encima del valor normal.

CRITERIOS DE EXCLUSION

e Pacientes con pancreatitis en fase tardia.

e Pacientes con tumores en pancreas.

e Pacientes que se detecte necrosis encapsulada.
e Pacientes con falla organica.

¢ Negacion a realizar estudio ultrasonografico.

¢ Hallazgos no determinados por exceso de gas en ecografia pancreética.
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TAMANO DE LA MUESTRA

La pancreatitis aguda es una enfermedad de caracter mundial asociado a una
considerable morbimortalidad y aumento de costos en salud. Su incidencia se
calcula en 5 hasta 45 casos por cada 100000 habitantes, en México representa el
2% de los ingresos hospitalarios en hospitales generales, con incidencia de 10 a 46
casos por cada 100000 personas por afio. En estados Unidos es la causa
gastrointestinal mas comun de hospitalizaciones, con una estancia intrahospitalaria
de 4 dias, lo que representa un costo mayor a 6,000 délares y 2.6 mil millones de

dolares anuales. 43

Por lo que la proporcién esperada para este estudio de investigacién se estima en
2 %, con una precision del 5 %, y un nivel de confianza del 95 %.

Derivado de lo anterior se realiza la siguiente formula para una poblacion Infinita:

Si la poblacidn que deseamos estudiar es INFINITA, y deseamos saber cuantos individuos del
total tendremos que estudiar, la respuesta seria:
Seguridad: 95%
Precision: 5%
Proporcién Sino tuyiéramgs ninguna idea de dicha
0.02 proporcién utilizariamos el valor de p=0.5 (50%),
esperada al 2%: o ~
que maximiza el tamafio muestral.
Formula: Za’* p *q
d2
Donde:
Za?=| 1.962 (Ya que la seguridad es del 95%)
Proporcidn esperada, en este caso
p= 0.02 |sera: 0.02
q= 0.98 |En este caso seria 1-p
Precision (en este caso deseamos
d= 0.05 |un) 5%
n= 1.962 0.02 0.98 _ ”
0.05
= 3.8416 0.02 0.98 _ )
0.0025
0.07529536
n= 50025 = 30.12
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El tamafio muestral ajustado a las pérdidas:
En este estudio es preciso estimar las posibles pérdidas de pacientes por razones
diversas (pérdida de informacién, sesgos de seleccion, sesgos de informacion) por

lo que se debe incrementar el tamafio muestral respecto a dichas pérdidas.

El tamafio muestral ajustado a las pérdidas se puede calcular de la siguiente forma:
Muestra ajustada a las pérdidas =n (1 / 1-R)
* n = numero de sujetos sin pérdidas (30.12)

* R = proporcién esperada de pérdidas (20%)

Asi por ejemplo si en el estudio esperamos tener un 20% de pérdidas, el tamafio

muestral necesario seria: 30.12 (1 / 1-0.2) = 37.65 pacientes.

Se necesitan 38 pacientes que cuenten con nota de ingreso a urgencia con

pancreatitis aguda como diagnostico presuntivo.

TIPO DE MUESTREO

No probabilistico: La probabilidad de seleccion de cada unidad de la poblacion no
es conocida. La muestra es escogida por medio de un proceso arbitrario. Se utiliza

con frecuencia cuando no se conoce el marco maestral.

Por casos consecutivos: Consiste en elegir a cada unidad que cumpla con los
criterios de seleccidén dentro de un intervalo de tiempo especifico o hasta alcanzar

un numero definido de pacientes.
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TECNICA DE RECOLECCION DE LA MUESTRA

La evaluacion se realizdé en un periodo comprendido entre 15-Enero-2023 al 28-
Febrero-2023con pacientes que se identificaron en el servicio de urgencias con
sospecha de pancreatitis aguda de fase temprana, y cuentes con laboratorios
iniciales (amilasa y lipasa). A dichos pacientes se les realiz6 un ultrasonido
abdominal para determinar cambios en la morfologia del pancreas, evaluando
primero la visualizacion de este, cambios en el tamafio, ecogenicidad, contornos o

afecciones extrapancreéticas.
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Variables Definicién Definicion Tipo de Unidad de
conceptual operacional variable Medicion
Variable dependiente
Hallazgos Recopilacion
diferentes a los | de resultados
considerados de ecografia Cualitativa
Cambios como normales | realizada una Nominal 1.-Si
ultrasonogréaficos | de un organo | vez autorizado Dicotémica 0.-No
por medio de | el
estudio de | consentimiento
imagen informado
. L Identificacion St elatEnslE ekl Cualitativa o
Vl,suallzamon del del pancreas reporte de Nominal 1.-Se visualiza
pancreas por ecografia resultadps e Dicotomica 0-No se visualiza
ultrasonido
" Dimensiones | S obtendradel | o o iotiva | 1.-Aumento
Tzflmano del incrementadas reporte de Nominal difuso
pancreas del pancreas resultadps de Politémica 2.-Aumento focal
ultrasonido 3.-Normal
Apariencia Se obtendra del L
. Cualitativa .
Ecotextura V|sual_ _ reporte de Nominal 1.-Homogénea
superficial del | resultados de Dicotémica 2.-Heterogénea
pancreas ultrasonido
Conjunto de las | Se obtendra del o
lineas ue | reporte de Cual{tatlva 1.-Requl
Contornos o 9 P Nominal -reguiares
limitan al | resultados de Dicotémica 2.-Irregulares
pancreas ultrasonido
Acumulo de . -
liquido o | Cualitativa | 3-Pancreatica
Colzegiones ge}glt;g)?;?éz d resultadps de gic():rgtlgilica Peripancreaticas
. ultrasonido 3.-Ambas
del pancreas
Hallazgos 1.-Cplelitia§is
afladidos  de | Se obtendra del L 2.-Dilatacion  de
B diferente reporte de Cual[tatlva las vias biliares
Extra pancreéticos Ny Nominal 3.-Derrame
localizacion resultadps de Dicotémica | pleural
re}specto al | ultrasonido 4 -Ascitis
pancreas 5.-Otras

Variable independiente
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Comienzo de

. . litativ ]
los sintomas en | Lo referido por Cua_a a 1.-Menor a 5 dias
Fase Temprana . Nominal .
menos de una | el paciente P 2.-Mayor a 5 dias
Dicotomica
semana
Covariables
Tiempo vivido | Afios
Edad de una persona | cumplidos Cuantitativa | ; na o
desde su | referidos por el | Discreta
nacimiento paciente
Condicion
organica,
e_m_atqm_lca, Identificacion Cualitativa
. fisiologica y . 1.-Hombre
Geénero L del sexo por el | Nominal .
cromosomica, . . 2.-Mujer
. ... | paciente Dicotomica
para distinguir
a los hombres
de las mujeres.
Conjunto de Elec_:C|on por el Cualitativa 1.-Ama de casa
Ocupacion tareas paciente entre Nominal 2.-Come_rC|ante
laboral 4 tipos de Politémi 3.-Estudiante
aborales labores ofitomica 4.-Profesionista
Registro de
enfermedades y | LOS 1.-Obesidad
o6 une | por el paciente | Cualtativa | Z:Le00
Antecedentes persona, desde | 0 en la hoja de Eolr_';[”fﬂ 3.-Alcoholismo
antes del | ingreso a olieiiice! 4.-CPRE anterior
padecimiento urgencias 5.-Hipercalcemia
actual
Valores
elevados 3
veces por
Examen de | encima de
Analisis clinicos de | sangre gue | rangos
enzimas mide los | normales  de | Cuantitativa | 1.-Amilasa en U/L
pancreaticas niveles de | amilasa y | Continua
Amilasa enzimas lipasa en
pancreéticas sangre,

reportados en
los resultados
de laboratorio
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Valores
elevados 3
veces por
Examen de | encima de
Analisis clinicos de | sangre gue | rangos
enzimas mlde los normales de Cuar_mtatlva 1.-Lipasa en UfL
pancreaticas niveles de | amilasa y | Continua
Lipasa en U/L enzimas lipasa en
pancreéticas sangre,
reportados en
los resultados
de laboratorio
Tiempo
trascurrido tras
la aparicion de | Tiempo que
la primera | refiera el -
Inicio de sintomas | ateracion  del paciente con | Cuantitativa | 1.-Horas
organismo que | Sospecha  de | Discreta
pone de | pancreatitis
manifiesto la | aguda
existencia de

una enfermedad
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DESCRIPCION DEL ESTUDIO

Se presento el presente proyecto de protocolo de investigacion a las autoridades
competentes para su aprobacion, una vez aprobado, el investigador acudi6 al area
de urgencias con la finalidad de recabar los datos de importancia para esta

investigacion:

e El investigador acudi6 al area de urgencias para identificar por medio de la
hoja de ingreso inicial a todos aquellos pacientes con diagnostico presuntivo
de pancreatitis aguda y cumplan con los criterios de inclusién previamente
descritos.

e Se obtuvo una copia de los resultados de laboratorio (cuantificacion hematica
de amilasa) de manera inicial.

e Se procedio, una vez firmado el consentimiento informado y el aviso de
privacidad, a la aplicaciéon del instrumento de recoleccién de datos.

e Posteriormente se realiz6 un ultrasonido pancreatico por el personal a cargo
en ese momento del departamento de imagenologia, para determinar los
cambios ecogréficos.

e Los resultados fueron interpretados por los investigadores en cuestion con la
finalidad de identificar cambios ecograficos.

e Se recopilaron las imagenes de ultrasonido, asi como el reporte de estos.

e Toda la informacién fue traspalada a una hoja predisefiada de Excel para
exportarla al programa estadistico SPSS version 25 para Windows.

e El investigador responsable, estd obligado a presentar los resultados
obtenidos de esta investigacion, asi como la proteccion de datos personales
de los pacientes incluidos.
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INSTRUMENTOS

Para la recoleccion de datos se utilizé un instrumento autogestionado en el cual se
incluyeron datos personales del paciente como lo son edad y sexo, asi como datos
de indole sociodemograficos y se incluyeron las variables referentes a la

investigacion.

Adicionalmente se agregd que para la determinacibn de los cambios
ultrasonograficos se usara el equipo de ultrasonido convencional con frecuencias
entre 1 y 20 Megahertzios (MHz)= 1.000.000 y 20.000.000 ciclos/segundo, con

transductor convexo, frecuencia baja (2-5 mHz) y profundidad alta (20-30cm). 44

SECRETARIA DE SALUD DEL ESTADO DE BAJA CALIFORNIA
HOSPITAL GENERAL DE MEXICALI
CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Instrumento de Recoleccién de Informacion.

“CAMBIOS ULTRASONOGRAFICOS EN PACIENTES CON PANCREATITIS AGUDA EN FASE TEMPRANA DEL HOSPITAL GENERAL DE
MEXICALI”.

IDENTIFICACION: | FOLIO: |

Cédula de recoleccién de datos:

EDAD: afios. SEXO: [ Mujer. | Hombre. |
OCUPACION: | Ama de casa. | Comerciante. | Estudiante. | Profesionista. |
ANTECEDENTES: | Obesidad. | Litiasis vesicular. | Alcoholismo.
| CPRE anterior. | | Hipercalcemia. |
SOSPECHA DE PANCREATITIS: | Sl NO. |
INICIO DE SINTOMAS: horas.
Fase: Temprana: dias.
Tardia: dias.
LABORATORIOS: Amilasa: u/L
Lipasa: u/L
CAMBIOS PANCREATICOS:
Visualizacién del Pancreas: Se visualiza. Tamafio Pancreas: Normal.
No se visualiza. Aumento difuso.

Aumento focal.

Ecotextura del Péncreas: Homogéneo.
Heterogéneo. Contornos Pancreas: Regular.
Colelitiasis. Irregular.

Dilatacién de vias.

Colecciones: pancreatica.
Extra pancreaticos: Derrame pleural. Peri pancreatica.
Ascitis. Ambas.

Otras.

Hospital General de Mexicali.
Dr. Christian Humberto Barrios Gil // Resi enla ialidad de logia Di ica y Terapéuti
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ASPECTOS ETICOS

En el presente proyecto de investigacion, el procedimiento esta de acuerdo con las
normas éticas, el Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de
Investigacion para la Salud y con la declaracion del Helsinki de 1975 enmendada
en 1989 y cadigos y normas Internacionales vigentes de las buenas practicas de la
investigacion clinica. Asi mismo, el investigador principal se apegara a las normas

y reglamentos institucionales y a los de la Ley General de Salud.

Se ha tomado el cuidado, seguridad y bienestar de los pacientes, y se respetaran
cabalmente los principios contenidos en él, la Declaracién de Helsinki, la enmienda
de Tokio, Codigo de Nuremberg, el informe de Belmont. Dado el tipo de
investigacion se clasifica como riesgo sin riesgo, el investigador no tendra
participacion en la realizacion de ultrasonido abdominal, el investigador solo se
limitara a la recoleccion de la informacion generada y capturada en el expediente

electrénico del paciente, la investigacion por si misma no representa ningun riesgo.

Se respetaran en todo momento los acuerdos y las normas éticas referentes a
investigacion en seres humanos de acuerdo con lo descrito en la Ley General de
Salud, la declaracién de Helsinki de 1975 y sus enmiendas, los cédigos y normas

internacionales vigentes para las buenas préacticas en la investigacion clinica.

Estara apegado el trabajo de acuerdo con el codigo de Nuremberg que refiere: Es
absolutamente esencial el consentimiento voluntario del sujeto humano; 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; El experimento debe ser

disefiado de tal manera que los resultados esperados justifiquen su desarrollo.

El experimento debe ser ejecutado de tal manera que evite todo sufrimiento fisico,
mental y dafio innecesario; Deben hacerse preparaciones cuidadosas y establecer
adecuadas condiciones para proteger al sujeto experimental contra cualquier
remota posibilidad de dafio, incapacidad y muerte; El experimento debe ser

conducido solamente por personas cientificamente calificadas; Durante el curso del
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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.

De igual manera se encontrara la investigacion bajo la tutoria de la Declaracion de
Helsinki que menciona que: La investigacion biomédica que implica a personas
debe concordar con los principios cientificos aceptados universalmente y en un
conocimiento minucioso de la literatura cientifica; El disefio y la realizacion 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.

La investigacion biomédica que implica a seres humanos debe ser realizada por
personas cientificamente calificadas y bajo la supervision de un facultativo
clinicamente competente; 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; Todo proyecto de
investigacion que implique a personas debe basarse en una evaluacién minuciosa

de los riesgos y beneficios previsibles tanto para las personas coma para terceros.

La salvaguardia de los intereses de las personas debera prevalecer siempre sobre
los intereses de la ciencia y la sociedad; Debe respetarse siempre el derecho de las
personas a salvaguardar su integridad. Deben adoptarse todas las precauciones
necesarias para respetar la intimidad de las personas y reducir a la minima el
impacto del estudio sobre su integridad fisica y mental y su personalidad; En la
publicacién de los resultados de su investigacién, el medico esta 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; 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
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consentimiento a la participacion. Seguidamente, el médico debe obtener el
consentimiento informado otorgado libremente por las personas, preferiblemente

por escrito.

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 omental imposibilita obtener el consentimiento informado, o si la persona es
menor de edad, en conformidad con la legislacion nacional la autorizacion 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; El protocolo
experimental debe incluir siempre una declaracién de las consideraciones éticas
implicadas y debe indicar que se cumplen los principios enunciados en la presente

Declaracion.

El Informe Belmont identifica tres principios éticos basicos: respeto por las personas
0 autonomia, beneficencia y justicia.

Justicia: Este principio supone reconocer que todos los seres humanos son iguales
y deben tratarse con la misma consideracién y respeto, sin establecer otras
diferencias entre ellos que las que redunden en beneficio de todos, y en especial de
los menos favorecidos. Para ello es necesario distribuir los beneficios y las cargas

de la investigacion de forma equitativa.

No Maleficencia: El principio de no maleficencia obliga a no infligir dafio a los
participantes en el estudio, ya que su proteccién es mas importante que la basqueda
de nuevo conocimiento o el interés personal o profesional en el estudio. Por lo tanto,
deben asegurarse la proteccion, seguridad y bienestar de los participantes, lo que
implica, entre otras cosas, que los investigadores deben tener la calidad y
experiencia suficientes y que los centros donde se realiza el estudio deben ser
adecuados.

Beneficencia: Este principio supone procurar favorecer a los sujetos de la
investigacion, no exponiéndolos a dafios y asegurando su bienestar. Los riesgos e

incomodidades para las personas participantes deben compararse con los posibles
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beneficios y la importancia del conocimiento que se espera obtener, de manera que
la relacion sea favorable.

Autonomia: El principio de respeto por las personas o de autonomia se relaciona
con la capacidad de una persona para decidir por ella misma. Dado que esta
capacidad puede estar disminuida por diferentes motivos, como en los casos de
ignorancia, inmadurez o incapacidad psiquica, cualquiera que sea su causa, 0 por
restricciones a la libertad (como el caso de las prisiones), estos grupos vulnerables

deben ser especialmente protegidos.

Conflicto de intereses: Ninguno reportado por el investigador
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RECURSOS FINANCIAMIENTO Y FACTIBILIDAD

SECRETARIA DE SALUD DEL ESTADO DE BAJA CALIFORNIA
HOSPITAL GENERAL DE MEXICALLI.

Titulo del Protocolo de Investigacién:

“CAMBIOS ULTRASONOGRAFICOS EN PACIENTES CON PANCREATITIS
AGUDA EN FASE TEMPRANA DEL HOSPITAL GENERAL DE MEXICALI”.

Los investigadores cubriran el total de los gatos.

Presupuesto por Tipo de Gasto.

UNITARIO
Gasto de Inversion:
Computadora (Especificar). 1 $ 00.00 $ 00.00
Impresora (Especificar. 1 $ 00.00 $ 00.00
Memoria USB 1 $ 00.00 $ 00.00
Tinta impresora. 1 $00.00 $ 00.00
Hojas blancas. 500 $ 00.00 $ 00.00
SUBTOTAL: $00.00
Gasto Corriente:
Boligrafos. 10 $ 00.00 $ 00.00
Corrector. 10 $ 00.00 $ 00.00
Carpetas. 10 $ 00.00 $ 00.00
Broches sujeta hojas. 20 $ 00.00 $ 00.00
SUBTOTAL: $ 00.00
TOTAL.: $ 00.00
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Recursos humanos:

¢ Investigador tesista: Christian Humberto Barrios Gil.
e Asesor tematico: Cristian German Malvido Torres.

e Asesor metodoldgico: Alvaro Mondragén Lima.

Recursos Fisicos:

e Hoja de ingreso del servicio de urgencias del Hospital General de Mexicali.
e Reporte de estudios de laboratorio iniciales.

e Reporte del Ultrasonido pancreatico realizado.

Recursos Materiales:

e Financieros: A cargo del Investigador y al ser un estudio justificado para la
evaluacion inicial de sospecha en pacientes con pancreatitis aguda, el costo
correria a cargo de los pacientes o de la propia institucion.

e Materiales: Computadora, impresora, téner, hojas blancas, plumas, equipo

ultrasonogréafico clasico.



CRONOGRAMA

“CAMBIOS ULTRASONOGRAFICOS EN PACIENTES CON PANCREATITIS
AGUDA EN FASE TEMPRANA DEL HOSPITAL GENERAL DE MEXICALI”

P= PROGRAMADO R=REALIZADO
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2022-2023

NOVIEMBRE 2022
NOVIEMBRE 2022
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FEBRERO 2023
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RESULTADOS

Se realiz6 una investigacion de caracteristicas observacional, descriptiva,
transversal y prospectiva en el Hospital General de Mexicali, disefiado y
estructurado bajo los lineamientos del departamento de Imagenologia Diagnostica
y Terapéutica, con el objetivo de ldentificar cambios ultrasonogréaficos en pacientes

con pancreatitis aguda en fase temprana.

Una vez obtenidos la informacion correspondiente, a continuacion, se reportan los

resultados obtenidos.

Se evaluaron un total de N=24 pacientes con edades entre 18 a 89 afios, siendo la
media de edad de 41.08 afios (+/- 19.26), una media de inicio de sintomas de 3.04
(+/- 1.16) dias al ingreso, con una amilasa media de 1467.33 U/l (+/- 1421.58) y una
lipasa media de 3078 U/L (+/- 2585.07) (Tabla 1).

Del total de pacientes evaluados el 75% (n=18) correspondio6 al sexo femenino y el

25% (n=6) restante al masculino (Tabla 2) (Grafico 1).

De acuerdo con el tipo de ocupacion de los pacientes evaluados el 66.7% (n=16)
fueron amas de casa, el 12.5% (n=3) comerciantes y en la misma proporcién no se
dedicaban a ningun oficio, el 4.2% (n=1) fue albafil y en la misma proporcién
estudiante (Tabla 3) (Gréfico 2).

Respecto a los antecedentes personales patologicos, el 62.5% (n=15) presentaba
litiasis vesicular, el 29.6% (n=7) obesidad y litiasis vesicular, el 8.3% (n=2) no tenia

antecedentes patologicos (Tabla 4) (Gréfico 3).

Al realizar el ultrasonido se encontr6 Eco Textura heterogénea en el 20.8% (n=5) y
homogénea en el 79.2% (n=19) (Tabla 5) (Grafico 4).

Dentro de los hallazgos extra pancreaticos se encontrg ascitis en el 37.5% (n=9),
dilatacion VB en el 37.5% (n=9) y colelitiasis en el 75% (=18) (Tabla 6) (Grafico 5).

Sobre el tamafio del pancreas en el 50% (n=12) se encontré un tamafio normal, en
el 37.5% (n=9) aumento focal y en el 12.5% (n=3) aumento difuso (Tabla 7) (Gréfico
6).
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En cuanto al contorno del pancreas, en el 83.3% (n=20) se encontraron contornos

regulares y en el 16.7% (n=4) contornos irregulares (Tabla 8) (Grafico 7).

Finalmente, se identificaron colecciones, que correspondieron a colecciones de tipo
peri pancreaticos en el 25% (n=6), en el resto de casos no se encontraron

colecciones (Tabla 9) (Grafico 8).

GRAFICOS Y TABLAS

TABLA 1.
Distribucion de las Variables Numéricas
. - . . Desviacion
Tipo N Minimo Maximo Media estandar
Edad (afios) 24 18.0 89.0 41.083 19.2668
Inicio de los Sintomas (dias) 24 1.0 6.0 3.042 1.1602
Amilasa U/L 24 300.0 6510.0 1467.333 1421.5816
Lipasa U/L 24 263.0 11001.0 3078.333 2585.0708
Fuente: Departamento de Imagen del Hospital General de Mexicali en México.
TABLA 2.
Distribucion de los Pacientes por Sexo
Tipo Frecuencia Porcentaje Por(;e_ntaje Porcentaje
vélido acumulado
Femenino 18 75.0 75.0 75.0
Masculino 6 25.0 25.0 100.0
Total 24 100.0 100.0

Fuente: Departamento de Imagen del Hospital General de Mexicali en México.

GRAFICO 1.

Distribucion de los Pacientes por Sexo

= Femenino = Masculino

Fuente: Departamento de Imagen del Hospital General de Mexicali en México.
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TABLA 3.

Distribucién de los Casos por Ocupacion

Tipo Frecuencia Porcentaje Porgeptaje Porcentaje
valido acumulado
Albaniil 1 4.2 4.2 4.2
Ama de casa 16 66.7 66.7 70.8
Comerciante 3 12.5 12.5 83.3
Estudiante 1 4.2 4.2 87.5
Ninguno 3 12.5 12.5 100.0
Total 24 100.0 100.0

Fuente: Departamento de Imagen del Hospital General de Mexicali en México.

GRAFICO 2.

Distribucion de los Casos por Ocupacion

M Albafiil ™ Ama de casa ™ Comerciante Estudiante ® Ninguno

16
3 3
1 1
I

Fuente: Departamento de Imagen del Hospital General de Mexicali en México.

TABLA 4.
Distribucion por Antecedentes Personales Patoldgicos

Tipo Frecuencia Porcentaje Porcfe_ntaje Porcentaje
valido acumulado

Litiasis vesicular 15 62.5 62.5 62.5

Obesidad, litiasis vesicular 7 29.2 29.2 91.7

Sin antecedentes 2 8.3 8.3 100.0

Total 24 100.0 100.0

Fuente: Departamento de Imagen del Hospital General de Mexicali en México.



GRAFICO 3.

Distribucion por Antecedentes Personales Patoldgicos

M Litiasis vesicular m Obesidad, litiasis vesicular  Sin antecedentes

15

2

Fuente: Departamento de Imagen del Hospital General de Mexicali en México.

TABLA 5.
Distribuciéon de los Casos por EcoTextura
Tipo Frecuencia Porcentaje Porge_ntaje Porcentaje
valido acumulado
Heterogénea 5 20.8 20.8 20.8
Homogéneo 19 79.2 79.2 100.0
Total 24 100.0 100.0

Fuente: Departamento de Imagen del Hospital General de Mexicali en México.

GRAFICO 4.

Distribucion de los Casos por EcoTextura

= Heterogénea = Homogéneo

Fuente: Departamento de Imagen del Hospital General de Mexicali en México.
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TABLA 6.

Distribucién de los Hallazgos Extra-pancreéticos

Tipo Frecuencia Porcentaje Porge_ntaje Porcentaje
valido acumulado
Ascitis 9 37.5 37.5 37.5
Dilataciéon VB 9 37.5 37.5 37.5
Colelitiasis 18 75.0 75.0 75.0

Fuente: Departamento de Imagen del Hospital General de Mexicali en México.

GRAFICO 5.

Distribucidon de los Hallazgos Extra-pancreaticos

M Ascitis  ® Dilatacion VB m Colelitiasis

Fuente: Departamento de Imagen del Hospital General de Mexicali en México.

TABLA 7.
Distribucién de los Casos por Tamafio del Pancreas
Tipo Frecuencia Porcentaje Porge_ntaje Porcentaje
valido acumulado
Aumento difuso 3 125 12.5 12.5
Aumento focal 9 375 37.5 50.0
Normal 12 50.0 50.0 100.0
Total 24 100.0 100.0

Fuente: Departamento de Imagen del Hospital General de Mexicali en México.



GRAFICO 6.

Distribucidon de los Casos por Tamaio del Pancreas

B Aumento difuso B Aumento focal = Normal

Fuente: Departamento de Imagen del Hospital General de Mexicali en México.

TABLA 8.
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Distribucion de los Casos por Contornos

Tipo Frecuencia Porcentaje Por(;e_ntaje Porcentaje
valido acumulado
Irregulares 4 16.7 16.7 16.7
Regulares 20 83.3 83.3 100.0
Total 24 100.0 100.0

Fuente: Departamento de Imagen del Hospital General de Mexicali en México.

GRAFICO 7.
Distribucion de los Casos por Contornos

M Irregulares ® Regulares

4

Fuente: Departamento de Imagen del Hospital General de Mexicali en México.
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TABLA 9.
Distribucién de los Casos por Colecciones
Tipo Frecuencia Porcentaje Porge_ntaje Porcentaje
vélido acumulado
Sin datos 18 75.0 75.0 75.0
Peri-pancreéticos 6 25.0 25.0 100.0
Total 24 100.0 100.0

Fuente: Departamento de Imagen del Hospital General de Mexicali en México.

GRAFICO 8.

Distribucion de los Casos por Colecciones

M Sin datos W Peri-pancreaticos

Fuente: Departamento de Imagen del Hospital General de Mexicali en México.



40

DISCUSION

Hoy dia se define a la pancreatitis aguda como un proceso inflamatorio, de tipo
reversible del tejido pancreético, el cual es provocado principalmente por la
activacion de las enzimas que €l mismo produce (para la digestion). [4] Tal como se
menciona en la literatura actual en el proceso de la pancreatitis existe una elevacion
de las enzimas pancreaticas, siendo la informacion encontrada en esta
investigacion consistente pues los valores de amilasa fueron de 1467 U/L y los de
lipasa de 3078 U/L.

Dentro de los hallazgos sociodemograficos se encontré que la mayor parte de la
muestra evaluada en esta investigacion correspondio al sexo femenino, asi mismo
casi un tercio de la poblacién presentaba como antecedente obesidad y casi dos
tercios presentaron antecedente de litiasis vesicular, lo cual es consistente con la
informacion disponible actualmente, pues de acuerdo con la revista de
gastroenterologia de México realizaron una investigacion en poblacion mexicana,
encontrando que la pancreatitis aguda en esta poblacién es predominante en el
sexo femenino y que las principales causas son las biliares, seguida de la alcohdlica
y por triglicéridos, a su vez es dificil informar el indice de pancreatitis aguda por
zona geogréafica debido a los pocos estudios publicados en poblacion mexicana. [9]

Rodriguez-Rojas DA, et al, 2019, por medio de un estudio observacional analitico
en pacientes con pancreatitis aguda, para determinar los factores prondésticos
tempranos en la pancreatitis aguda, asociados a evolucién desfavorable;
identificando como factores de riesgo la edad mayor de 65 afios, el sexo femenino,
etiologia biliar, la presencia de necrosis y derrame pleural. [12] Con respecto a esta
situacion vale la pena destacar las limitantes de esta investigacion, siendo una de
ellas la obtencion de una muestra a conveniencia asi como una muestra menor a la
minima necesaria, motivo por el cual no es posible realizar un andlisis de datos ya
gue los resultados obtenidos no serian confiables, si bien los datos son consistentes
con lo descrito en la bibliografia actual a pesar de que la muestra no es la adecuada,

no se puede asegurar que los datos no se deban al azar.
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La elevacion de la amilasa y/o lipasa sérica debe tener los valores 3 veces por
encima de los rangos normales, siendo la lipasa el mejor indicador para el
diagnéstico de pancreatitis, por su elevada especificidad y manteniéndose elevada
por mayor tiempo. [19] Para este caso valdria la pena destacar fortalezas del
estudio, siendo un estudio bien delimitado con los adecuados criterios de seleccion
pues de acuerdo con lo establecido por el autor citado, los valores de amilasa y
lipasa valorando incluso los minimos, en todos los casos cumplen con estar

elevados al menos tres veces del valor basal.

Esta enfermedad se presenta, como un aumento difuso y generalizo del tamafio del
pancreas, aunado a limites y contornos mas imprecisos, y ecogenicidad disminuida.
En formas graves, se pueden identificar areas intraparenquimatosas tipo quisticas,
consecuencia de la necrosis 0 hemorragia. La pancreatitis puede clasificarse de
acuerdo con los hallazgos ecograficos segun su distribucion (focal o difusa) y por la
severidad (leve, moderada y grave). [29] Los hallazgos encontrados no son
consistentes del todo con la bibliografia, pues a pesar de encontrar modificaciones
en el tamafio del pancreas, el contorno y presencia de colecciones no se encuentran
en las mismas proporciones que lo citado por multiples autores, sin embargo, esto

puede deberse a limitantes como el tamafio de la muestra.

Finalmente se citardn los criterios de Bradford Hill (1965) pertinentes a esta

investigacion:

“Consistencia” que nos describe lo siguiente: La asociacion causa-efecto ha sido
demostrada por diferentes estudios de investigacion y bajo circunstancias distintas,
sin embargo, la falta de consistencia no excluye la asociacion causal, ya que
distintos niveles de exposicién y demas condiciones pueden disminuir el efecto del

factor causal en determinados estudios.

“Plausibilidad Biolégica” que nos describe: El contexto biolégico existente debe
explicar logicamente la etiologia por la cual una causa produce un efecto a la salud,
sin embargo, la plausibilidad bioldégica no puede extraerse de una hipotesis, ya que
el estado actual del conocimiento puede ser inadecuado para explicar nuestras

observaciones o no existir.
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“Coherencia” que nos describe lo siguiente: Implica el entendimiento entre otros
hallazgos de la asociacion causal con los de la historia natural de la enfermedad y
otros aspectos relacionados con la ocurrencia de la misma, como por ejemplo las
tendencias seculares, este criterio combina aspectos de consistencia y plausibilidad

bioldgica.

CONCLUSIONES

Se realizé un estudio de investigacion en el Hospital General de Mexicali, bajo la
direccion del servicio de Imagenologia Diagnéstica y Terapéutica, asi como bajo

una premisa mayor la cual dicta:

“Existen cambios ultrasonograficos especificos en pacientes con pancreatitis aguda

en fase temprana”.

Una vez obtenidos y analizado los resultados, a continuacion, se integran las

conclusiones.

Se acepta la hipotesis de trabajo, pues tras la realizacion de ultrasonido en
pacientes con pancreatitis temprana se lograron identificar cambios

ultrasonograficos.

Los cambios ultrasonograficos que se lograron identificar en esta investigacion
fueron cambios en el contorno y tamafio del pancreas, asi como la presencia de
colecciones, adicionalmente se lograron identificar hallazgos extra pancreaticos en

los que destacan la presencia de ascitis, dilatacién de la vesicula biliar y colelitiasis.

Respecto a los hallazgos ultrasonograficos en pancreatitis temprana,
aproximadamente la mitad presentaron cambios en el tamafio del pancreas, en
apenas poco menos de un sexto de casos irregularidad de contornos y en un cuarto

de los sujetos evaluados se encontré presencia de colecciones.
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SECRETARIA DE SALUD DEL ESTADO DE BAJA CALIFORNIA
HOSPITAL GENERAL DE MEXICALI
CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO
Instrumento de Recoleccion de Informacion.
“CAMBIOS ULTRASONOGRAFICOS EN PACIENTES CON PANCREATITIS AGUDA EN FASE TEMPRANA DEL
HOSPITAL GENERAL DE MEXICALI”.
IDENTIFICACION: | FOLIO: |
Cédula de recoleccion de datos:
EDAD: afios. SEXO: | Mujer. | Hombre. |
OCUPACION: | Ama de casa. | Comerciante. | Estudiante. | Profesionista. |
ANTECEDENTES: | Obesidad. | Litiasis vesicular. | Alcoholismo.
| CPRE anterior. | | Hipercalcemia. |
SOSPECHA DE PANCREATITIS: | Sl. NO. |
INICIO DE SINTOMAS: horas.
Fase: Temprana: dias.
Tardia: dias.
LABORATORIOS: Amilasa: u/L
Lipasa: u/L
CAMBIOS PANCREATICOS:
Visualizacién del Pancreas: | Se visualiza. Tamafio Pancreas: | Normal.
No se visualiza. Aumento difuso.
Aumento focal.
Ecotextura del Pancreas: | Homogéneo.
Heterogéneo. Contornos Pancreas: | Regular.
Colelitiasis. Irregular.
Dilatacion de vias.
Colecciones: | pancreatica.
Extra pancredticos: | Derrame pleural. Peri pancreatica.
Ascitis. Ambas.
Otras.
Hospital General de Mexicali.
Dr. Christian Humberto Barrios Gil // Residente en la Especialidad de Imagenologia Diagnostica y Terapéutica.
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ANEXO |l = CONSENTIMIENTO INFORMADO

Nombre del estudio:

Patrocinador externo (si aplica):
Lugar y fecha:

NUmero de registro:

Justificacion y objetivo del estudio:

Procedimientos:
Posibles riesgos y molestias:

Posibles beneficios que recibira al participar en el estudio:

Informacién sobre resultados y alternativas de tratamiento:

Participacion o retiro:

Privacidad y confidencialidad:

En caso de coleccién de material biolégico (si aplica):

SECRETARIA DE SALUD DEL ESTADO DE BAJA CALIFORNIA
HOSPITAL GENERAL DE MEXICALI
CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPACION EN PROTOCOLOS DE INVESTIGACION

“CAMBIOS ULTRASONOGRAFICOS EN PACIENTES CON PANCREATITIS AGUDA EN FASE TEMPRANA DEL
HOSPITAL GENERAL DE MEXICALI".

No aplica

Hospital General de Mexicali, Baja California, Enero 2023.

Pendiente

El objetivo de este estudio es Identificar los cambios ultrasonogréficos en pacientes con pancreatitis aguda en fase temprana.
La realizaciéon de un USG en las primeras 48-72h de inicio del cuadro puede favorecer con la instalaciéon temprana de un
diagndstico y tratamientos adecuados.

Si usted decide participar en este estudio, se le realizara un ultrasonido pancreético para la determinacién de los cambios
asociados a esta enfermedad, evaluando el tamafio, los contornos, textura, ecogenicidad, presencia de colecciones o afecciones
extrapancreéticas; para lo cual se requiere ayuno de minimo 6 horas.

Si usted decide participar puede experimentar molestias al aplicar presién con el transductor, asi como reaccion alérgica a los
componentes del gel (Agua, Glicerina, Carbémero, Conservadores), de igual forma el tiempo en que se realiza el estudio puede
ser considerada una molestia, asi como el permanecer en ayuno por un periodo previamente definido.

Si usted participa en este estudio obtendra una atencion especializada, personalizada, los beneficios no son necesariamente en
el participante, si no que el conocimiento adquirido puede beneficiar a futuros pacientes a través del reconocimiento de los
cambios en USG y permitir instaurar un tratamiento adecuado.

Los resultados se dan a conocer aproximadamente una hora después de haber realizado el ultrasonido. Posteriormente los
resultados de la investigacion se daran a conocer durante el mes de febrero de 2023, pudiendo usted comunicarse a los nimeros
de los investigadores para solicitar informacion.

Su participacion es voluntaria. Usted tiene el derecho de retirar a su paciente/familiar de este estudio en el momento que lo
decida. La decisién de retirarse o no participar no afecta en la calidad de la atencién que usted recibird en esta institucion.

Los datos y la informacién seran tratados con suma confidencialidad y privacidad. No se mencionard su nombre en cualquier
publicacion relacionada al mismo, asi mismo el investigador responsable se compromete a que este consentimiento es obtenido
de acuerdo con las normas que gufan el proceso de consentimiento bajo informacioén en estudios clinicos, investigaciones o
ensayos clinicos con participacion de seres humanos y se compromete también a obtener el mismo debidamente llenado y
firmado el cual sera resguardado por el investigador responsable por un periodo de 5 afios una vez terminada la investigacion.

No autoriza que se tome el estudio de imagen.
Si autorizo que se tome el estudio de imagen solo para este estudio.
Si autorizo que se tome el estudio de imagen para este estudio y estudios futuros.

En caso de dudas o aclaraciones relacionadas con el estudio podra dirigirse a:

Investigador Responsable:

Colaboradores:

INVESTIGADOR RESPONSABLE:

Nombre: Cristian German Malvido Torres

Puesto: Medico Radiélogo

Adscripcion: Departamento de Rayos X del Hospital General de Mexicalli
Matricula: 25817

Domicilio: C. del Hospital, Centro Civico, 21000 Mexicali, B.C.

Teléfono: 6862214072

Email: dr_cgmt@hotmail.com

INVESTIGADOR TESISTA:
Nombre: Christian Humberto Barrios Gil

Grado: Médico Residente de la Especialidad de Imagenologia Diagnéstica y Terapéutica.

Sede: Departamento de Rayos X del Hospital General de Mexicalli
Matricula: 10045359

Domicilio: C. del Hospital, Centro Civico, 21000 Mexicali, B.C.
Teléfono: 6865561123

Email: dr.barriosgil@gmail.com

En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podra dirigirse a:

Nombre y firma de autoridad
Testigo 1
Nombre, direccién, relacién y firma

Nombre, direccién, relacién y firma

Nombre y firma de quien obtiene el consentimiento



mailto:dr_cgmt@hotmail.com
mailto:dr.barriosgil@gmail.com
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ANEXO Ill = AVISO DE PRIVACIDAD Y CONFIDENCIALIDAD.
HOSPITAL GENERAL DE MEXICALLI

COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION
AVISO DE PRIVACIDAD

Titulo de proyecto: Cambios ultrasonograficos en pacientes con pancreatitis aguda

en fase temprana del Hospital General de Mexicali.

Nombres de los Investigadores Principales: Dr. Cristian German Malvido Torres y

Dr. Christian Humberto Barrios Gil.

Fecha de aprobacién por el Comité de ética:

Estimado(a): Usted ha sido invitado a participar en el presente proyecto de

investigacion, el cual es desarrollado por el medico Residente de Imagenologia

Diagnostica y Terapéutica, en el Hospital General de Mexicali.

El estudio se realizard con base en la informacion obtenida de los ultrasonidos

realizados en los pacientes con pancreatitis aguda en fase temprana durante el

periodo de Noviembre del 2023 a Abril del 2023.

Si Usted decide participar en el estudio, es importante que considere la siguiente

informacion.

Siéntase libre de preguntar cualquier asunto que no le quede claro.

El propdsito del presente estudio es identificar los cambios ultrasonograficos en

pacientes con pancreatitis aguda en fase temprana.

Le pedimos participar en este estudio porque usted forma parte de los pacientes

que cumplen con los criterios de elegibilidad para formar parte de este estudio los

cuales son:

e Encontrarse en el servicio de urgencias de este hospital, contar con una edad

de entre 18 a 70 afios y presentar enzimas pancreaticas elevadas en al
menos tres veces demostradas por resultados de laboratorio.

Procedimientos:

Su participacion consistira en la realizacion de la obtencion de sus datos personales
(sin incluir nombre) de su expediente clinico, asi como la realizacion de un

ultrasonido abdominal.
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Beneficios: No hay un beneficio directo por su participacién en el estudio, sin
embargo, si usted acepta participar, estara colaborando con el conocimiento
cientifico respecto a los cambios ultrasonograficos del pancreas en pacientes con
pancreatitis aguda en fases tempranas.

El estudio tiene la intencion de identificar los cambios ultrasonograficos del pancreas
en pacientes con un diagnostico presuntivo de pancreatitis por laboratorio, para con
esto poder establecer una atencion oportuna temprana.

Confidencialidad: Toda la informacion que usted nos proporcione para el estudio

sera de caracter estrictamente confidencial, sera utilizada unicamente por el equipo
de investigacion el proyecto y no estara disponible para ningun otro propésito. Los
resultados de este estudio serdn publicados con fines cientificos, pero se
presentaran de tal manera que no podré ser identificado(a).

Participacion Voluntaria/Retiro: Su participacion en este estudio es absolutamente

voluntaria.

Usted esta en plena libertad de negarse a participar o de retirar su participacion de
este en cualquier momento. Su decision de participar o no en el estudio no implicara
ningun tipo de consecuencia o afectara de ninguna manera.

Riesgos Potenciales/Compensacion: Los riesgos potenciales que implican su

participacion en este estudio son aquellos relacionados con molestias fisicas (dolor)
al momento de la realizacién del ultrasonido, asi como el tiempo que implica este y
el tiempo previo de ayuno (6 horas) para la realizacion del estudio de imagen.

Aviso de Privacidad Simplificado: Los investigadores principales de este estudio Dr.

Cristian German Malvido Torres y Dr. Christian Humberto Barrios Gil, son
responsables del tratamiento y resguardo de los datos personales que nos
proporcione, los cuales seran protegidos conforme a lo dispuesto por la Ley General
de Proteccion de Datos Personales en Posesion de Sujetos Obligados. Los datos
personales que le solicitaremos seran utilizados exclusivamente para las finalidades

expuestas en este documento.

Usted puede solicitar la correccion de sus datos o que sus datos se eliminen de

nuestras bases o retirar su consentimiento para su uso. En cualquiera de estos
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casos le pedimos dirigirse al investigador responsable del proyecto a la siguiente
direccién de correo: dr.barriosgil@gmail.com

Como parte de la colaboracion de este estudio, su informacion podra ser compartida
con otras instituciones hospitalarias.

Si no esta de acuerdo en que se compartan sus datos con dichas instancias, le
pedimos nos lo comunique enviando un mensaje al investigador principal a la
siguiente direccidn de correo: dr.barriosgil@gmail.com

Numeros a Contactar: Si usted tiene alguna pregunta, comentario o preocupacion
con respecto al proyecto, por favor comuniquese con los investigadores

responsables del proyecto:

Dr. Cristian German Malvido Torres
Puesto: Medico Radidlogo
Teléfono: 6862214072

Email: dr_cgmt@hotmail.com

Dr. Christian Humberto Barrios Gil

Grado: Médico Residente de la Especialidad de Imagenologia Diagnéstica y Terapéutica.
Teléfono: 6865561123

Email: dr.barriosgil@gmail.com

Si usted tiene preguntas generales relacionadas con sus derechos como
participante de un estudio de investigacion, puede comunicarse con los
investigadores mencionados.

Si usted acepta participar en el estudio, le entregaremos una copia de este

documento que le pedimos sea tan amable de firmar.

Fecha:

Nombre y Firma del paciente o titular a cargo.


mailto:dr.barriosgil@gmail.com
mailto:dr.barriosgil@gmail.com
mailto:dr.barriosgil@gmail.com
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ANEXO |V — CARTA DE CONFIDENCIALIDAD PARA INVESTIGADORES

F. CARTA CONFIDENCIALIDAD PARA INVESTIGADORES
Mexicali, Baja California, México a 23/12/2022.

Yo investigador del Hospital General

de Mexicali, Secretaria de Salud, con cédula profesional de

domicilio en: C. del Hospital, Centro Civico, 21000 Mexicali, B.C.

Hago constar, en relacién al protocolo titulado:
“CAMBIOS ULTRASONOGRAFICOS EN PACIENTES CON PANCREATITIS AGUDA EN FASE
TEMPRANA DEL HOSPITAL GENERAL DE MEXICALI”, me comprometo a resguardar,

mantener la confidencialidad y no hacer mal uso de los documentos, reportes,
estudios, archivos fisicos y/o electronicos de informacién recabada, estadisticas o
bien, cualquier otro registro o informacioén relacionada con el estudio mencionado a
mi cargo, o en el cual participd6 como co-investigador(a), asi como a no difundir,
distribuir o comercializar con los datos personales contenidos en los sistemas de
informacion, desarrollados en la ejecucion del mismo.

Estando en conocimiento de que en caso de no dar cumplimiento se procedera
acorde a las sanciones civiles, penales o administrativas que procedan de
conformidad con lo dispuesto en la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
Informacién Pudblica Gubernamental, la Ley Federal de Proteccion de Datos
Personales en Posesion de los Particulares y el Codigo Penal del Distrito Federal,
y sus correlativas en las entidades federativas, a la Ley Federal de Proteccion de
Datos Personales en Posesién de los Particulares, y demas disposiciones
aplicables en la materia.

Atentamente:

Dr.(a).Tutor / Investigador.



56

ANEXO V — CARTA DE NO INCONVENIENTE
Mexicali a 21/DIC/2022

Carta de No Inconveniente del director de la Unidad donde se

efectuara el Protocolo de Investigacion

A Quien Corresponda
Hospital General de Mexicali
PRESENTE:

Por medio de la presente solicito a usted la autorizacién para realizar la revision de

expedientes clinicos, con el fin de llevar a cabo el protocolo de estudio: “CAMBIOS
ULTRASONOGRAFICOS EN PACIENTES CON PANCREATITIS AGUDA EN FASE TEMPRANA DEL
HOSPITAL GENERAL DE MEXICALI”, el cual se llevara a efecto en las instalaciones que se

encuentran a su cargo.

Me despido agradeciendo su atencién y comprension poniéndome a su disposicion para

cualquier aclaracion o duda.
No existe conflicto de intereses

De acuerdo con el articulo 63 de la Ley General de Salud en materia de Investigaciéon y al
capitulo 7 numeral 4.5 de la Norma Oficial Mexicana NOM-012-SSA3-2012, declaro bajo

protesta de decir la verdad:

1. Al advertir alguna situacion de conflicto de interés real, potencial o evidente del
protocolo o alguno de los participantes, lo comunicaré al presidente o Secretario del
Comité de Investigacion para estudios retrospectivos.

2. Declaro que no estoy sujeto a ninguna influencia directa por algun fabricante,
comerciante o persona moral mercantil de los procesos, productos, métodos,
instalaciones, servicios y actividades a realizar en el desarrollo del proyecto de
investigacion.

ATENTAMENTE:

Dr. Christian Humberto Barrios Gil
Medico Investigador Director del Hospital General de Mexicali.





