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3. RESUMEN:

Uso de lactato sérico como predictor de severidad en pacientes con
pancreatitis aguda de origen biliar en el HGR 1
Campos-Valencia OA, Lucero-Garcia ML

Antecedentes. La pancreatitis biliar es la causa mas comun de pancreatitis
aguda y se estima que es del 28% al 38% de todos los casos. Conocer la
utilidad del lactato como predictor de gravedad permitira una atencion mas
precisa e integral del paciente.

Objetivo. Analizar el uso de lactato sérico como predictor de severidad en
pacientes con pancreatitis aguda de origen biliar en el HGR 1.

Material y métodos. Se realizara un estudio de prueba diagnostica, a partir
de expedientes de pacientes con pancreatitis de origen biliar, en quienes se
realiz6 lactato sérico a su ingreso a urgencias. De los expedientes se
obtendran variables clinicas, severidad de pancreatitis y el valor de lactato
sérico. Se realizara estadistica descriptiva e inferencial. Para el analisis
bivariado se usara el calculo de la sensibilidad, especificidad, valores
predictivos, indice de Youden y nomograma de Fagan para el lactato sérico
como predictor de severidad de la pancreatitis.

Recursos e infraestructura. No se requiere inversion adicional a la que ya se
hace para la atencion de pacientes, ya que se requerira solo acceso a los
expedientes.

Experiencia del grupo. El investigador principal es especialista en urgencias
con suficiente experiencia en la valoracion de pacientes con pancreatitis.
Tiempo a desarrollarse. El estudio se llevara a cabo en un periodo de 4
meses tras su aprobacion.

Palabras clave. Pancreatitis, Severidad, Lactato.



4. MARCO TEORICO

La pancreatitis aguda es uno de los trastornos gastrointestinales mas
comunes que requieren hospitalizacion y se origina por tres causas
principales en orden de importancia, los calculos biliares, consumo
prolongado de alcohol e hipertrigliceridemia’. También puede definirse
como un proceso inflamatorio agudo del pancreas que puede provocar

complicaciones locales o sistémicas?.

Asimismo, la pancreatitis aguda es una enfermedad relativamente comun,
definida como la inflamacién aguda del pancreas de naturaleza no
bacteriana, causada por la activacion, liberacion intersticial y autodigestion
del pancreas por sus propias enzimas, pudiendo verse implicados tejidos
circundantes y o6rganos a distancia. Se manifiesta como un abdomen
agudo y se caracteriza por edema pancreatico, con zonas de necrosis

adiposa mas o menos extensa y hemorragia'2.

Su curso es heterogéneo y un amplio numero de pacientes desarrolla una
forma leve de la enfermedad que se resuelve de forma espontanea en
unos tres o cinco dias. En otros casos produce un fallo organico
persistente (15-25%), lo cual puede conducir a la muerte en un porcentaje
no desdefable. De esta forma se establece un subgrupo de pacientes que
puede ser manejado en una planta de hospitalizacién convencional dado el
curso de su patologia, y otro subgrupo que presentara fallo organico
persistente y que englobara la mortalidad de esta enfermedad, precisando
medidas terapéuticas mas agresivas e incluso ingreso en Unidad de

Cuidados Intensivos (UCI)*.

Dentro de su etiologia, la litiasis biliar (incluyendo la microlitiasis) es la
principal etiologia de pancreatitis aguda. Se ha postulado que el
mecanismo principal por el que la litiasis biliar puede producir pancreatitis
aguda consiste en una obstruccion mecanica a nivel ampular, aunque, el
reflujo biliar hacia el conducto pancreatico tras dicha obstruccion o el

edema resultante del paso de la litiasis por la misma han sido barajados



también como mecanismos patogénicos*®.

A pesar de la elevada incidencia de litiasis vesicular en la poblacién
occidental, el riesgo de estos pacientes de presentar pancreatitis aguda es
bajo, estimandose que la incidencia de la misma en pacientes
asintomaticos probablemente no supera el 2%. Se ha observado que a su
vez que el riesgo es mayor en caso de litiasis de pequefo tamaro. El barro
biliar debe ser considerado como agente etioldgico de pancreatitis aguda
en paciente con elevacion enzimatica transitoria al inicio del episodio, pues
se ha demostrado que la presencia del mismo puede esconder litiasis de

menos de 5 mm*>.

A pesar de la gran importancia de la pancreatitis aguda en el ambito de la
gastroenterologia, la patogenia de la enfermedad no es del todo conocida.
Hace mas de un siglo, Chiari observd una activacion de las enzimas
pancreaticas en pacientes fallecidos por pancreatitis aguda, sugiriendo que
la misma consistia en una autodigestion de la glandula por enzimas
activadas precozmente. Se describen una serie de cambios iniciales:
activacion intracinar de enzimas proteoliticas, cambios en la
microcirculacion y liberacidén de citoquinas por parte de leucocitos y

macrofagos activados a nivel pancreatico®.

De todos ellos, el pilar principal del proceso lo constituye la activacion
intracinar de enzimas proteoliticas, entre las que destaca el tripsindgeno.
La activacién del mismo en la glandula pancreatica puede desencadenar
por si misma la aparicidbn de pancreatitis aguda. Estudios en modelos
animales confirman que la activacidon intracinar del tripsinogeno es un
desencadenante esencial para el dafio precoz que se produce a nivel
pancreatico en este proceso. Tras dicha activacion enzimatica, y
comenzado el proceso de autodigestion y destruccion glandular, la
liberacion de las enzimas pancreaticas produce lesiéon en el endotelio

vascular, el intersticio y las células acinares’®.



En fases iniciales se aprecia paralelamente una gran invasién de
macréfagos y polimorfonucleares a nivel glandular, cuya activacion
desencadena una liberacion de citoquinas proinflamatorias (factor de
necrosis tumoral, IL-1,IL-6 e IL-8) entre otras sustancias, aumentando por
si mismos la permeabilidad vascular e induciendo fenémenos de trombosis
y hemorragia, situacion que conduce a la necrosis pancreatica. Estos
cambios en su conjunto pueden desencadenar una respuesta inflamatoria
sisttmica mediada por enzimas pancreaticas activadas y citoquinas
liberadas a la circulacidon sistémica desde el pancreas. Esta afectacion
sistémica puede traducirse en el sindrome de distrés respiratorio agudo,

derrame pleural, insuficiencia renal, disfuncién miocéardica y shock®*.

Los estudios sugieren que tras el dafio acinar producido por la activacion
del tripsindgeno, la progresion de la inflamacion es independiente de este
hecho, indicando la evidencia actual que la activacién del factor nuclear
Kappa B (NFkB), puede ser el responsable de la progresiéon local y la
inflamacion sistémica, siendo estos dos factores claves en la patogenia de
la enfermedad. Asi se ha postulado que la activacion precoz del
tripsindgeno podria corresponder con aproximadamente la mitad del dafo
pancreatico, mientras que la activacion del NFkB conduciria a la
produccion de mediadores inflamatorios que perpetuan la inflamacion local

causando probablemente la otra mitad del dafio pancreatico®°.

Estas moléculas, se unen a una gran cantidad de receptores, entre los que
podemos destacar los TLR (toll-like receptor) y juegan un papel esencial
en la defensa contra agentes microbioldgicos pero también en el desarrollo
del sindrome de respuesta inflamatoria sistémica (SIRS). Ciertos estudios
sugieren que la variabilidad genética de las TLR condiciona una
susceptibilidad individual para padecer un episodio grave en el contexto de
una pancreatitis aguda, habiéndose detectado en un estudio una mayor

predisposicion a gravedad en ciertos polimorfismos en TLR 3y TLR 6%,

En el diagndstico, los sintomas, hallazgos clinicos y criterios diagnésticos



estan bien establecidos. Los sintomas compatibles son dolor abdominal
epigastrico, nauseas, vomitos, dolor abdominal que se irradia hacia la
espalda (visto en 40% - 70% de pacientes). Este dolor puede durar de
varias horas a varias. También se han observado nduseas en
aproximadamente el 90% de los pacientes con pancreatitis aguda que
también pueden durar varios dias. Dentro de las pruebas de laboratorio, la
evaluacion de las enzimas pancreaticas (lipasa y amilasa) liberadas del
tejido inflamado es la piedra angular del diagndstico bioquimico de
pancreatitis aguda. Los criterios de Atlanta identificaron una amilasa sérica
y / o lipasa sérica mayor de tres veces el limite superior de la normalidad

como un factor contribuyente al diagndstico de pancreatitis™-'2.

Aunqgue no existe una prueba de diagndstico 6ptima para la pancreatitis, se
prefiere la lipasa a la amilasa en la practica clinica habitual. Todos los
pacientes con pancreatitis aguda deben obtener un recuento completo de
células sanguineas, un panel metabdlico basico, pruebas de funcién
hepatica, perfil de coagulacion proteina C reactiva y albumina total como
parte de su trabajo de laboratorio inicial. Se debe realizar un gasometria

arterial en pacientes con hipoxia™.

En las pruebas de imagen, la tomografia computarizada del abdomen .
resonancia magnética de abdomen es la mejor modalidad de imagen para
la visualizacién de la patologia pancreatica. Aunque estas pruebas no
estan

indicadas rutinariamente en pacientes con pancreatitis aguda leve. La
tomografia computarizada del abdomen se usa para diagnosticar la
pancreatitis y muchas veces ayuda a establecer escalas de gravedad. Una
tomografia computarizada sin contraste ayuda a establecer el alcance de

la inflamacién pancreética y extrapancreatica™.

Una tomografia computarizada de abdomen con contraste es el estandar
de oro para el establecimiento de la gravedad de la pancreatitis. El indice

de gravedad de la TC se basa en una combinacién de inflamacién



peripancreatica, flemoén y grado de necrosis pancreatica observada en el
estudio de tomografia computarizada inicial y se desarrollé para calificar la

gravedad de la pancreatitis y establecer la mortalidad correlacionada.

En la gravedad de la enfermedad, alrededor del 15% - 20% de los
pacientes con pancreatitis aguda desarrollara una enfermedad grave y
tendra una estadia hospitalaria alargada con posibles complicaciones,
incluida la posible muerte. Por lo tanto, la determinacion de la gravedad de
pancreatitis aguda es uno de los primeros pasos mas importantes en el
manejo de pancreatitis aguda. Existen muchos sistemas de puntuacion
que combinan criterios clinicos, laboratoriales y de imagenes para
establecer prediccion de severidad y prondstico desde el ingreso y durante
la estancia hospitalaria/UCI, detectar complicaciones locales y sistémicas,
y dirigir pautas de manejo segun evidencia o criterios de expertos
enfocadas en combatir sus consecuencias inflamatorias, algunas de ellas
hasta hace poco controversiales y que han impactado en el acortamiento

de la estadia hospitalaria y la mejoria de la supervivencia'®"".

Una de las clasificaciones mas utilizadas para gravedad en pancreatitis es
la escala de Atlanta, el cual actualmente es el sistema mas utilizado para
clasificar la PA en leve, moderada o severa, y permite ademas identificar
dos fases, la temprana y la tardia. Esta clasificacion define tres grados de
severidad: PA Leve, ausencia de falla organica (FO) y complicaciones
locales o sistémicas. Resuelve durante la semana 1, por lo general no

requieren examenes de imagenes y la mortalidad es muy rara'®"°,

PA moderadamente Grave, presencia de FO transitoria o complicaciones
locales o sistémicas. Puede resolver en las primeras 48 horas (FO
transitoria o coleccion liquida aguda) sin intervencion o requerir atencion
especializada prolongada, resolviendo en la semana 2 o 3, con
morbimortalidad <8%. PA Grave, presencia de FO persistente (Unica o
multiple) y una o mas complicaciones locales o sistémicas. Ocurre en fase

temprana (mortalidad de 36-50%) o tardia'"°.



En cuanto a la prediccion de severidad de la pancreatitis, el lactato sérico
se ha propuesto como una prueba para este fin. El lactato es un
subproducto del metabolismo anaerdbico después de la glucdlisis vy, a
menudo, se considera un marcador de hipoxia tisular. Sin embargo, puede
elevarse en situaciones no hipoxicas, como la deficiencia de piruvato
deshidrogenasa y el estrés, lo que lleva a un aumento de la glucdlisis. Se
han realizado estudios en UCI los cuales han demostrado que los niveles
elevados de lactato y el tiempo para normalizar sus niveles en sangre son
predictores de mortalidad, pero ha sido poco estudiado especificamente en

pancreatitis aguda como biomarcador predictor de gravedad?.

En relacion con el tema objeto de estudio, Jamanca y cols., llevaron a cabo
una investigacion en Peru para determinar los factores prondsticos de
severidad en pacientes con pancreatitis aguda en el servicio de
gastroenterologia durante el periodo junio 2016 a junio 2018. La
metodologia consistio en la revision de las historias clinicas de los
pacientes con el diagnostico de pancreatitis aguda para conseguir los
datos epidemioldgicos, clinicos y laboratoriales necesarios, encontraron
que el derrame pleural es mas frecuente en los pacientes con pancreatitis
aguda severa y junto a la escala de APACHE vy el lactato, se asociaron

significativamente como predictores de severidad de la enfermedad?'.

Doganay y cols., estudiaron la relacion entre los niveles de lactato sérico y
el pronostico de los pacientes diagnosticados con pancreatitis aguda.
Encontraron los valores de sensibilidad (82%), especificidad (79%), VPP
(43%), VPN (96%), AUC (0,821) e indice de Youden (0,6245). Concluyen
que la elevacién de lactato medida en el momento del ingreso puede ser
utilizada como un método util, rapido y sencillo en la estimacion de la

severidad de los pacientes con PA%,

Huang y Cols., encontraron que hubo diferencias significativas en las

puntuaciones de gravedad de prancreatitis aguda, la duracion del hospital,



los gastos hospitalarios y la incidencia de complicaciones (SIRS, derrame
pleural, liquido ascitico, infarto de miocardio y AKI) entre los grupos de
lactato elevados y normales. Después de ajustar por factores de confusion,
el lactato elevado se asocié con puntajes de gravedad y fue un factor de

riesgo para la aparicion de complicaciones®.

También se destaca el estudio de Shu y cols., en China donde investigaron
la relacion entre niveles de lactato arterial y la infeccion pancreatica en la
pancreatitis aguda moderada y grave, utilizando como método el analisis
retrospectivo de datos de 503 pacientes. Los resultados destacaron un
total de 9.2% de pacientes diagnosticados y que ademas tenian niveles de
lactato arterial significativamente elevados, mientras que el analisis
multivariante también refiere mayores niveles de lactato arterial en la
pancreatitis aguda moderadamente grave como un factor de riesgo
independiente para el desarrollo de infecciones pancreaticas vy
considerando el indicador de lactato elevado como referencia de

importancia a considerar en el marco del diagnostico clinico®.

Otro aporte es el de Shu que desde Korea consideraron el estudio
comparativo del valor pronodstico de lactato y el aclaramiento de lactato a
las 6 horas para reconocer el shock séptico secundario a pancreatitis, a
través de un estudio retrospectivo se realizé a partir de la revision de
registros clinicos, para lo cual se midieron los niveles de lactato sérico al
inicio y a las 6 horas desde el reconocimiento del shock séptico. Entre los
resultados, el mas resaltante fue que el valor prondstico de los niveles de
lactato medidos y del aclaramiento de lactato para la mortalidad a los 28
dias se analizé y se comparé con el de los niveles de lactato subsiguientes

mayores o menores que el de la mortalidad®.

Por ultimo, Zeng y cols., en su estudio con 390 pacientes que tenian datos

de lactato iniciales y pancreatitis. Los pacientes que tenian un lactato



inicial elevado tuvieron malos resultados y 51 pacientes en el grupo de
lactato elevado inicial murieron. El analisis logistico multivariado mostré
que el aclaramiento de lactato en 24 horas, lactato inicial elevado,
nitrogeno ureico y el hemograma fueron predictores independientes de

mortalidad hospitalaria®®.



5. JUSTIFICACION
La pancreatitis es una patologia comun, por lo cual es de gran importancia

la determinacion de su severidad asi como su precoz diagndstico para un
abordaje integral y preciso. Se han dedicado grandes esfuerzos para
establecer métodos que nos ayuden a predecir la gravedad de los
episodios de pancreatitis aguda, de modo que sea posible diferenciar
aquellos pacientes que tendran una evolucion favorable de los que
presenten un mayor riesgo de desarrollo de complicaciones y una
potencial mortalidad importante?*. En México, la pancreatitis aguda
corresponde a la causa numero uno de urgencias gastrointestinales. En
nuestro sistema hay disponibilidad limitada de recursos y uso ineficiente
del mismo, por lo que debemos de implementar distintas estrategias para
instaurar tratamiento temprano en casos de severidad y asi una menor

repercusion en la morbimortalidad en los servicio de urgencias?.

Por lo anterior, es importante identificar, diagnosticar, y clasificar la
pancreatitis aguda para predecir su evolucion y manejo temprano. Su
posibilidad de clasificacion temprana con base a los valores de lactato lo
hace mas accesible y rapido, para una reanimacion temprana y menor
indice de complicaciones sistémicas. Se podria identificar los pacientes
con sospecha diagnostica de pancreatitis aguda, posteriormente realizar la
gasometria a su ingreso para determinar los valores séricos de lactato y
valorar el inicio de terapia agresiva y no esperar resultados y estudios
complementarios para su tratamiento. Lo anterior, crea una ventaja para
manejo temprano y derivacion al servicio correspondiente para disminuir el
riesgo de recurrencia. El estudio es factible, ya que el Hospital General
Regional No. 1 atiende la mayor parte de poblacion de Tijuana y donde el
dolor abdominal por pancreatitis representa una de las causas frecuentes
de atencidn en los servicios de urgencias. Ademas hay acceso a la
gasometria las 24 horas por cual se considera factible la sustentabilidad de
la investigacion pues no existe contraindicacion para realizar el estudio ya

que forma parte del abordaje establecido en el diagnostico lo que no



genera una repercusion negativa en el paciente.
6. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La pancreatitis biliar es una condicion comun que se presenta en el medio
hospitalario considerandose una de las patologias de mas alta mortalidad en
especial cuando no es atendida rapidamente. El diagndstico dentro de las
primeras 24 horas a partir del ingreso es relevante para un mejor pronostico
de recuperacion y reducir las posibilidades de mortalidad, por lo que se busca
aumentar la sensibilidad de las pruebas ya utilizadas, asi como determinar la
severidad con la cuantificacién de lactato, porque de esa manera se podria
diferenciar como un parametro de referencia en un periodo de tiempo

relevante para el pronostico del paciente®.

La distincidon precoz de la severidad en pancreatitis, sera la que permita
establecer aquellas actitudes diagnosticas y terapéuticas encaminadas a
reducir la morbimortalidad de este grupo de pacientes de mayor riesgo,
ademas, los sistemas descritos para establecer un prondstico de gravedad en
la pancreatitis aguda son muchos y no se encuentran uniformemente
aceptados. Al ser la pancreatitis aguda un problema de salud cuya incidencia
ha aumentado en las dos ultimas décadas y siendo una de las principales
causas de hospitalizacion en nuestro medio, con un rango de severidad que
oscila entre el 20 al 25%, con una tasa de mortalidad de 30% en casos
severos, es importante establecer la posibilidad de reducir los tiempos de
diagnostico con predictores como el lactato, dado que la jerarquia de la
gravedad de la pancreatitis aguda sigue siendo el elemento clave para

abordar esta patologia'®°.

La determinacion de lactato sérico ha sido de gran utilidad como marcador de
severidad en diferentes patologias y como marcador de hipoperfusion en
estados de choque . Por lo que resulta benéfico para un tratamiento temprano,
una disminucién en tiempo de estancia intrahospitalaria, y una programacion
quirurgica para resolucion y no recurrencia de la patologia de ingreso, pero en

nuestro hospital no ha sido documentado. Una actualizacién sobre el tema en



nuestra poblacién sera importante para ayudarnos a identificar mejor a los
pacientes con riesgo y ofrecer una mejor valoracion y control. Por lo que, en

este estudio planteamos la siguiente:

PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢ Es el lactato sérico un predictor de severidad en pacientes con

pancreatitis aguda de origen biliar en el HGR 1?



7. OBJETIVOS

1.0bjetivo General:
Analizar el uso del lactato como predictor de severidad en pancreatitis

aguda de origen biliar en los pacientes del Hospital General Regional 1 de

Tijuana.

1.1. Objetivos Especificos:
1. Describir las caracteristicas clinicas de los pacientes con pancreatitis

aguda de origen biliar.
2. ldentificar el grado de severidad mas frecuente en pacientes con

pancreatitis aguda de origen biliar.
3. Calcular los valores de sensibilidad, especificidad y valores predictivos del

el lactato sérico con la severidad de la pancreatitis aguda.



8. HIPOTESIS

Hipétesis alterna (H1)

Es el lactato sérico inicial mayor de 2.0 mmol/L es un predictor de

severidad en la pancreatitis biliar durante las primeras 24 horas de ingreso.

Hipétesis nula (HO)

El lactato sérico mayor o igual a 2.0 mmol/L no predice mayor severidad en

pancreatitis aguda de origen biliar.



9. MATERIAL Y METODOS

1. Diseno de la investigacion
Se realizara un estudio observacional, transversal, retrospectivo, analitico,

de tipo prueba diagnostica.

2. Caracteristicas del lugar donde se llevara acabo el estudio

Esta investigacion se llevara a cabo en el Hospital General Regional No. 1,
es un hospital de segundo nivel con servicio de urgencias, esta unidad es
accesible para que la poblacion pueda llegar por transporte publico, propio

y en ambulancias.

3. Periodo del estudio

La revisidn de expedientes sera en el periodo comprendido de octubre a
diciembre 2023. Los datos a recolectar seran de pacientes atendidos por

pancreatitis aguda en los ultimos dos afos.

4. Universo de estudio

Expedientes de pacientes mayores de 18 afios con pancreatitis aguda

atendido en el Hospital General Regional No. 1 de Tijuana Baja California.

5. Criterios de seleccion
Criterios de inclusion

Expedientes de pacientes mayores de 18 anos.

Con diagnostico de pancreatitis aguda durante 2022.

@ nhp o=

Con lactato sérico a su ingreso

4. Con evaluacion de la severidad a través de la escala de Atlanta.
Criterios de no inclusion
1. Expedientes de pacientes con informacién incompleta
Criterios de eliminacién

1. No aplican.



3.Variables
3.1. Clasificacion de variables

Variables independientes: edad, sexo, IMC, comorbilidades, lactato

sérico, amilasa, lipasa.

Variable dependiente: Severidad de pancreatitis aguda



3.2 Definicion y operacionalizacion de las variables de estudio
Definiciéon operacional

Variable
dependiente

Severidad de
Pancreatitis
Aguda

Variables
independientes

Lactato sérico

Edad

Sexo

IMC

Comorbilidades

Amilasa

Lipasa

Definiciéon conceptual

Proceso inflamatorio agudo del
pancreas que puede provocar
complicaciones locales o
sistémicas. La severidad se
refiere al grado de intensidad de

la enfermedad presente

Definiciéon conceptual

Es un metabolito de la glucosa

producido por los tejidos

corporales en condiciones de

suministro insuficiente de
oxigeno

Lapso de tiempo que transcurre
desde el nacimiento hasta el

momento de referencia
Condicion biologia que nos

diferencia segun la especie

Método de estimacion del grado
de adiposidad con base en la
relacion entre el peso y la talla.

IMC=Peso (Kg)/talla?

La presencia de uno o mas
trastornos (o enfermedades)
ademas de la enfermedad o

trastorno primario

Enzima cuya funcion es la
digestion de carbohidratos,
producida por el pancreas y en

las glandulas salivales

Enzima cuya funcién principal
es hidrolizar los triglicéridos,
producida por el pancreas.

Paciente que cumple con
caracteristicas clinicas,

imagenoldgicas y laboratoriales
que integran el diagnéstico y que
fue evaluado para severidad con

la escala de Atlanta.

Definiciéon operacional

Presencia de elevacion de niveles
séricos por gasometria venosa

mayor a 2 mmol/l

Edad del paciente que se registro

al momento del estudio.

Se medira a través del

complemento del numero de
seguro social. M es hombre y F

Muijer

Valores de IMC a su ingreso a

urgencias

La presencia de alguna patologia
adicional a la pancreatitis aguda

Alteracion en las concentraciones
normales de la enzima por arriba

de 3 veces su valor.

Alteracion en las concentraciones
normales de la enzima por arriba

de 3 veces su valor.

Unidades de
medicion
Pancreatitis leve

Pancreatitis
moderadamente grave

Pancreatitis grave
Unidades de
medicion
Mmol/litro

ARos

Cualitativa nominal
dicotdmica

Kg/m?

Cualitativa nominal
politdmica

Unidades por Litro

Unidades por Litro

Tipo de Variable

Cualitativa ordinal

Tipo de Variable

Cuantitativa continua

Cuantitativa discreta

Hombre
Mujer

Cuantitativa continua

Obesidad
HAS
DM
Higado graso
Cuantitativa discreta

Cuantitativa discreta



4.1 Muestra
4.1.1Tamaino de la muestra
No sera necesario calcular muestra ya que se incluira el censo total de pacientes con

pancreatitis aguda de nuestro servicio. Dicho censo sera de todos las pacientes identificados
durante el 2022 con estas caracteristicas, las cuales se encuentran identificadas en los censos

y bitacoras de pacientes atendidos en el servicio de urgencias.

4.2 Muestreo
4.2.1 Tipo de muestreo
No se realizara muestreo al incluir un censo de pacientes.

5.Descripcion general del estudio
1. Este estudio sera sometido a revisién por los Comités Local de Etica en

Investigacion y por el Comité Local de Investigacion en Salud numero 204.

2. Tras su aprobacion se identificaran los registros de paciente que
tuvieron pancreatitis aguda y que cumplan con los criterios de seleccién.
Dichos registros seran obtenidos por las bitacoras de pacientes del servicio
de urgencias durante el 2022. Los censos de pacientes seran solicitados a
la jefatura de departamento clinico. Una vez con la informacion obtenida
de los censos y bitacoras, se procedera a revisar el expediente electronico

y fisico de los paciente para recolectar las variables.

3. De sus expedientes se obtendra la siguiente informacién de interés:
edad, IMC, sexo, comorbilidades, lactato, severidad por escala de Atlanta,

amilasa vy lipasa.

4. Finalmente, los datos seran capturados en SPSS para realizar un
analisis estadistico, obtener resultados del proyecto, una tesis de

especialidad y entregar el reporte final de investigacion en el SIRELCIS.



6. Analisis estadistico
Se utilizara el paquete estadistico SPSS v.26 para el procesamiento de los

datos. Se realizara un analisis estadistico descriptivo y otro inferencial.
Para las variables cualitativas, el analisis descriptivo se realizara con
frecuencias y porcentajes. Para las variables cuantitativas, se estimaran
media y desviacion estandar. Como pruebas inferenciales se utilizara la
Chi-cuadrada y razén de momios para medir la asociacion entre las
variables. Un valor de p<0.05 se considerara significativa. Se realizara
ademas analisis de sensibilidad, especificidad, valor predictivo positivo,

valor predictivo negativo, de acuerdo a la siguiente tabla y formulas:

Criterios
clinicos
+ -
+
al|lb
Albumina
baja c d

Sensibilidad: a/a+c; especificidad: d/b+d; valor predictivo positivo: a/a+b; valor predictivo

negativo: d/c+d.

Ademas de lo anterior, se utilizaran las curvas ROC vy el indice de Youden
para determinar puntos de corte del valor de lactato para severidad en

pancreatitis aguda.

Se utilizaran tablas y gréaficos para presentar la informacion.



10. ASPECTOS ETICOS

El presente protocolo de investigacion sera sometido a revision y
aprobacién por el Comité Local de Etica en Investigacion y por el Comité
Local de Investigacion en Salud numero 204. Ademas sera aprobado por
las autoridades directivas de la unidad médica donde se realizara el
estudio. Se apega a la Declaracién de Helsinki, adoptada en la 182
Asamblea Médica Mundial, realizada en Helsinki, Finlandia, en junio de
1964 y su 13? enmienda, desarrollada en Fortaleza, Brasil, octubre 2013, al
Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion para
la Salud y a la Normatividad Institucional del IMSS y a la Declaracion de
Taipei sobre las consideraciones éticas sobre las bases de datos de salud
y los biobancos que complementa oficialmente a la Declaracién de Helsinki

desde el 2016; de acuerdo a lo reportado por la Asamblea Médica Mundial.

Mi deber como investigador es hacia el paciente es el bienestar del
paciente debe estar siempre por encima de los intereses cientificos o
sociales segun lo dictado en el articulo 5. Esta investigacion médica esta
sujeta a normas éticas que sirven para promover y asegurar el respeto a
todos los seres humanos y para proteger su salud y sus derechos
individuales, de acuerdo con lo estipulado en el principio 7. En esta
investigacion, se protegera la vida, la salud, la dignidad, la integridad, el
derecho a la autodeterminacion, la intimidad y la confidencialidad de la
informacion personal de las personas que participan en investigacion, de

acuerdo al principio 9.

De acuerdo a la Ley General de Salud en Materia de Investigacién para la
Salud, en base al Titulo 2do, Capitulo |, se tienen en cuenta los principios
basicos de los siguientes articulos para esta investigacion; articulo 13, en
toda investiga en la que el ser humano sea sujeto de estudio, deberan
prevalecer el criterio del respeto a la dignidad y proteccion de los derechos
y bienestar de cada participante, articulo 14, prevalecer siempre las

probabilidades de los beneficios sobre los riesgos, la investigacion sera



realizada por profesionales de salud bajo la responsabilidad de una
institucion de atencidn a la salud, con los recursos humanos y materiales
necesarios, articulo 16, se protegera la privacidad del sujeto de
investigacion, identificandolo s6lo cuando los resultados lo requieran y éste

lo autorice.

En base al articulo 17 del Reglamento de la Ley General de Salud en
Materia de Investigacion para la Salud, catalogandose como |I.-
Investigacion sin riesgo: “estudios que emplean técnicas y métodos de
investigacion documental retrospectivos, no se realiza ninguna
intervencidon o modificacion intencionada en las variables fisiologicas,
psicoldgicas y sociales de los individuos que participan en el estudio, entre
los que se consideran: cuestionarios, entrevistas, revision de expedientes
clinicos y otros, en los que no se le identifique ni se traten aspectos

sensitivos de su conducta.”

En nuestra investigacion, se obtendra la informacién mediante los
expedientes clinicos y por ende es un estudio retrospectivo, en el
instrumento de recoleccibn de datos no se consigné el nombre del
paciente ni datos de filiacion de ese modo se protege al paciente en cuanto
a su identidad, no se trataran aspectos sensitivos. Para acceder a la
informacion de los sujetos de estudio se solicité la autorizacion respectiva
a los directivos del Hospital. Los documentos que conforman la base de
datos (Excel) seran manejados en forma confidencial y con respeto,
unicamente los investigadores tendran acceso a ellos, el investigador
principal sera el encargado de la recoleccion de datos, asi como del
resguardo de los mismos se mantendra absoluta confidencialidad de estos.
Esto de acuerdo a la Ley Federal de Proteccion de Datos Personales, a la
NOM-004-SSA3-2012, Del expediente clinico (apartados 5.4, 5.5y 5.7).

Se solicita dispensa del consentimiento informado con base en el punto 10

de las pautas éticas internacionales para la investigacion relacionada con



la investigacion en salud con seres humanos, elaboradas por el Consejo
de Organizaciones Internacionales de Ciencias Médicas en colaboracion

con la Organizacion Mundial de la Salud.

Seguridad de la informacion

Toda la informacion producto del presente estudio, sera resguardada por el
investigador principal. La hoja de recoleccion de datos de expedientes
clinicos sera resguardada en archivero con llave, la informacion digital
generada sera resguardada con contrasefia para acceder a los archivos. El
investigador principal conservara todos los documentos revisados y
relacionados con este estudio durante al menos 5 afnos después de la
conclusion del estudio. El acceso a la informacién sera restringido. De esta
forma se protegeran los datos clinicos y personales del paciente,
asegurando que no se compartiran sus datos personales e informacion
médica, no se compartira informacion con terceros, todos los datos seran
analizados de forma andénima en un equipo que sera utilizado solo por
cbdigo o folio y solo con fines de investigacion. Se cumplira con la Ley
Federal de Proteccion de Datos Personales en Posesion de los

Particulares.

Beneficios:

Se generara informacion relevante sobre el uso de lactato en severidad por
pancreatitis aguda. Los resultados que se obtengan seran de gran
importancia, ya que, al determinar estos valores, se podra realizar una
deteccion temprana de la severidad por la enfermedad; ademas, de
permitir mejorar los criterios en la toma de decisiones y medidas de
intervencidén, para minimizar o controlar los efectos adversos. Por otra
parte, los resultados podrian notificarse a la comunidad médica,
académica y cientifica para poder apoyar una toma correcta de decisiones

en la atencion de pacientes en otros hospitales.

Riesgos:



Siendo ésta una revisién de documentos (expedientes clinicos y datos en
linea), no representa riesgo para los seres humanos y se gestionara la
autorizacion para la autoridad respectiva de la institucion. Se garantizara el
respeto y confidencialidad de los datos, utilizandolos estrictamente por el

investigador principal.

Relacién riesgo-beneficio: En el andlisis de la relacion riesgo/beneficio de la
presente investigacion, los beneficios son mayores que los riesgos; ya que la
informacién que se genere de esta investigacion sera relevante para la atenciéon
futura de los pacientes con estas caracteristicas. Al no existir riesgo, se considera
que el balance se inclina claramente hacia el beneficio, el cual es obtener
informacion actualizada sobre una prueba para predecir severidad en nuestra

poblacioén.



RECURSOS, FINANCIAMIENTOS Y FACTIBILIDAD
Recursos humanos

e Investigador principal: Oscar Alejandro Campos Valencia

e Alumna: Martha Luisa Lucero Garcia

Recursos materiales
e Se requiere de impresora, hojas, copias, lapices, sacapuntas, borradores y

carpetas.

Recursos financieros
La papeleria sera proporcionada por los investigadores y no se requiere
inversion financiera adicional por parte de la institucion, ya que se

emplearan los recursos con los que se cuenta actualmente.

Factibilidad
Este estudio se puede llevar a cabo porque se tiene el acceso a pacientes

en volumen suficiente, se requiere de inversidbn minima, y se tiene la

capacidad técnica para llevarlo a cabo.

11. Aspectos de bioseguridad

Este protocolo se apega integramente a los lineamientos establecidos por
el reglamento de la Ley General de Salud de los Estados Unidos
Mexicanos en Materia de investigacion en salud, acorde a lo cual se

considera sin riesgo.

12.Resultados:



Tabla 1. Frecuencia y porcentaje de género en los pacientes con pancreatitis
aguda de origen biliar en el Hospital General Regional no. 1.

Porcentaje

Frecuencia Porcentaje Porcentaje valido acumulado
Valido F 74 51.7 51.7 51.7
M 69 48.3 48.3 100.0

Total 143 100.0 100.0

Grafica 1. Frecuencia y porcentaje de género en los pacientes con pancreatitis aguda de
origen biliar en el Hospital General Regional no. 1.
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Tabla 2. Frecuencia y porcentaje de edad
en los pacientes con pancreatitis aguda de
origen biliar en el Hospital General
Regional no. 1.
Porcentaje Porcentaje
Frecuencia Porcentaje valido acumulado
\<=30 37 25.9 25.9 25.9
¢31-40 56 39.2 39.2 65.0
1 41-50 30 21.0 21.0 86.0
i 51-60 13 9.1 9.1 95.1
(61-70 6 4.2 4.2 99.3
71+ 1 7 7 100.0

Total 143 100.0 100.0




Grafica 2. Frecuencia y porcentaje de género en los pacientes con pancreatitis aguda de
origen biliar en el Hospital General Regional no. 1.
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Tabla 3. Frecuencia y porcentaje de indice de masa corporal en los
pacientes con pancreatitis aguda de origen biliar en el Hospital
General Regional no. 1.

Porcentaje Porcentaje
Frecuencia Porcentaje valido acumulado
Valido NORMAL 42 29.4 29.4 29.4
SOBREPESO 68 47.6 47.6 76.9
OBESIDAD 33 23.1 23.1 100.0
Total 143 100.0 100.0

Grafica 3. Frecuencia y porcentaje de indice de masa corporal en los pacientes con
pancreatitis aguda de origen biliar en el Hospital General Regional no. 1.
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Tabla 4. Frecuencia y porcentaje de acuerdo con la presencia de
comorbilidades en los pacientes con pancreatitis aguda de origen
biliar en el Hospital General Regional no. 1.

Porcentaje

Frecuencia Porcentaje Porcentaje valido acumulado
Valido Sl 58 40.6 40.6 40.6
NO 85 59.4 59.4 100.0

Total 143 100.0 100.0

Grafica 4. Frecuencia y porcentaje de acuerdo con la presencia de comorbilidades en los
pacientes con pancreatitis aguda de origen biliar en el Hospital General Regional no. 1.
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Tabla 5. Frecuencia y porcentaje de cifras de lactato en los pacientes
con pancreatitis aguda de origen biliar en el Hospital General Regional

no. 1.
Porcentaje
Frecuencia Porcentaje Porcentaje valido acumulado
Valido <=1.99 107 74.8 74.8 74.8
2.00+ 36 25.2 25.2 100.0
Total 143 100.0 100.0

Grafica 5. Frecuencia y porcentaje de cifras de lactato en los pacientes con pancreatitis
aguda de origen biliar en el Hospital General Regional no. 1.
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Tabla 6. Frecuencia y porcentaje de escala de Atlanta en los
pacientes con pancreatitis aguda de origen biliar en el Hospital
General Regional no. 1.

Porcentaje

Frecuencia Porcentaje Porcentaje valido acumulado
LEVE 109 76.2 76.2 76.2
| MODERADA 23 16.1 16.1 92.3
{ SEVERA 11 7.7 7.7 100.0

Total 143 100.0 100.0

Grafica 6. Frecuencia y porcentaje de escala de Atlanta en los pacientes con pancreatitis
aguda de origen biliar en el Hospital General Regional no. 1.
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Estadistica descriptiva

Dentro del estudio de investigacion "Uso de lactato sérico como predictor
de severidad en pacientes con pancreatitis aguda de origen biliar en el servicio de
urgencias del Hospital General Regional no.1” Se observé que del total de 143 pacientes
hubo una mayor prevalencia de pacientes femeninos con una frecuencia de 74 pacientes
(51.7%), mientras que pacientes masculinos fueron 69 (48.3%). Al hablar de la edad de los
pacientes vistos en urgencias, se observo una media de 37.95, una mediana de 36 y moda
de 31 anos, con una mayor frecuencia del grupo de edad de 31 a 40 afios con un total de
56 pacientes (39.2%).

Referente al indice de masa corporal, 42 pacientes presentaron peso
normal (29.4%), 68 pacientes presentaron sobrepeso (47.5%) y 33 pacientes presentaron
obesidad (23.1%). En cuanto a la presencia o no de comorbilidades se observo que 58
pacientes presentaron alguna comorbilidad (40.6%), mientras que 85 pacientes no

presentaron comorbilidades (59.4%).

Al valorar los niveles de lactato se encontr6 una media de 1.62, una
mediana de 1,40 y una moda de 1.20. se realizdé una cohorte menor a 1.99 o mayor o igual
a 2.00 donde se observo que 107 pacientes presentaron un lactato menor a 1.99 (74.8%),

mientras que 36 pacientes presentaron lactato igual o mayor a 2.00 (25.2%).

Al valorar la escala de Atlanta se dividié en presentacién leve, moderada y
severa. Encontrando a 109 pacientes con un estado leve (76.2%), 23 pacientes en

presentacion moderada (16.1%) y 11 pacientes con una condicién severa (7.7%).

Tabla 7. Relacion de la escala de Atlanta con el cohorte de cifras de lactato
en los pacientes con pancreatitis aguda de origen biliar en el Hospital General Regional no.
1.
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Grafica 7. Relaciéon de la escala de Atlanta con el cohorte de cifras de
lactato en los pacientes con pancreatitis aguda de origen biliar en el Hospital General
Regional no. 1.
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Estadistica inferencial

Se relacioné la escala de Atlanta quien valora los datos clinicos de los
pacientes con pancreatitis con las cifras cohorte de lactato arrojando una relaciéon

estadisticamente significativa con una p=0.000.

13. Discusion

En 2012 Soto etal. en la Habana Cuba, realizaron un estudio
observacional, analitico, longitudinal y prospectivo en la unidad de cuidados intensivos.
Ingresaron 40 pacientes con diagnoéstico de pancreatitis aguda en el tiempo estudiado. El
promedio de edad fue de 48,7 afios. La mortalidad fue mayor en los mayores de 55 afios.
Predominé el sexo masculino y la mortalidad fue también mayor. Las complicaciones mas

frecuentes fueron los desequilibrios hidroelectroliticos y acido-basicos y el sindrome de



respuesta inflamatoria sistémica. Se concluyo que existio relacion directa entre los valores
de lactato y la aparicién de complicaciones sistémicas y locales. Con cifras de lactato » 4,9
mmol/L es mayor la frecuencia de complicaciones. Al igual que en nuestro estudio, se
observa una relacion directa de los niveles de lactato con la presentacién clinica de

pancreatitis aguda.

Wenging Shu en 2019 realizaron un estudio retrospectivo con un total de
503 pacientes con pancreatitis en estados de moderado a severo. Los parametros clinicos
y de laboratorio fueron comparados entre pacientes con y sin pancreatitis al momento de la
adminision. Se realizd una regresion logistica multivariada para evaluar los niveles
elevados de lactato arterial para identificar a los pacientes de alto riesgo. Se hallé relacién
como factor de riesgo independiente de infeccion de las colecciones pancreaticas en
pacientes con pancreatitis aguda moderada-severa a los niveles altos de lactato arterial a
la admisién en urgencias 22.1 mmol/L. con una p=0.01. Lo cual es muy similar a las

asociaciones encontradas en nuestro estudio.

Kruse y colaboradores en 2013 observaron la utilidad del lactato como
marcador de choque, y apuntaron las limitaciones de los valores absolutos en pacientes
con insuficiencia hepatica al disminuir en estos la produccién de este. Dentro de sus
resultados destacan que fueron sujetos con valores de lactato arterial superiores al 2,5
mmol/L presentaron mayores tasas de mortalidad. Por lo que se puede concluir que al
igual que nuestro estudio es importante valorar el nivel de lactato en estos pacientes para
determinar su severidad y por consiguiente facilitar la toma de decisiones en cuanto a

terapéutica.



14. Conclusiones

Dentro de la investigacion realizada "Uso de lactato sérico como predictor
de severidad en pacientes con pancreatitis aguda de origen biliar en el servicio de

urgencias del Hospital General de Tijuana no. 1” se puede concluir lo siguiente:
e La media de edad fue de 37.95 afios.
e El género mas prevalente fue el femenino con 51.7%
e El indice de masa corporal prevalente fue el sobrepeso con 47.5%
¢ 40.6% de la poblacién presentd comorbilidades.
e La media de lactato sérico en los pacientes fue de 1.62.

e Al valorar la presentacion de los sintomas fue mas frecuente el estado

leve con 76.2%.

e Se puede concluir que se acepta la hipétesis hula al haber relaciéon
entre el lactato sérico y la presencia de pancreatitis aguda de origen biliar, con una

fuerte asociacion p=0.000
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1(2(3(4(1(121314|1112|13|4(1|12(3|4(1]|]2(3|4|1|2|3|4|1|2| 3|4
Planeacion XX
Disefio y
elaboracion del x | x

protocolo de
investigacion

Envio a
revision X|X|X

Aprobacion del X
protocolo

Recoleccion de
datos X|IX|IX[X[X[X[X[X

Analisis de la
informacion X (X

Redaccion del
manuscrito X | X
final
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“Uso de lactato sérico como predictor de severidad en pacientes con
pancreatitis aguda de origen biliar en el HGR 1”

No. folio: Edad: anos Fecha:

Lactato sérico
Severidad de pancreatitis

Mmol/l

( )leve
() moderadamente grave
( )grave Sexo

( ) Hombre
IMC () Mujer

Kg/m?

Comorbilidades

Amilasa ()Si

( )No

Lipasa Cuales:




Anexo 2. Carta de no inconveniencia.
Tijuana, B.C. 03 de Noviembre de 2023

COMITE LOCAL DE INVESTIGACION EN SALUD
PRESENTE

Por este medio me permito hacer de su conocimiento que estoy enterado de la
Propuesta de investigacion interinstitucional titulada:

Uso de lactacto serico como predictor de severidad en paciente con pancreatitis
aguda de origen biliar en el servicio de urgencias del HGR1

Que, de ser aprobada, no tengo inconveniente en que se lleve a cabo en IMSS
HGR No.1 Tijuana, B.C, para lo cual se designa al C. Oscar Alejandro Campos
Valencia, con matricula 98028617 adscrito al servicio de terapia intensiva en
HGR1 Tijuana, B.C, quien es legalmente el Investigador responsable.

En caso de ser aprobado el proyecto se le brindaran todas las facilidades para el
desarrollo del mismo.

Sin mas por el momento, quedo atentc a comentarios o aclaraciones.

Atentamente
Uf"-—s‘_'—-' A

_____,_.--""'—.__-_-“"ﬁ
Dr. Lorenzo Adrian Arce Pifia

Director médico del Hospital General Regional No. 1, Tijuana, B.C.
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