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RESUMEN:

INTRODUCCION:

Las infecciones gastrointestinales son causa importante de morbimortalidad en
todo el mundo, sobre todo en paises en vias de desarrollo como el nuestro,
afectando sobre todo a la poblacién pediatrica y de esta la de mayor riesgo son
los menores de 5 afos; el vomito es un signo frecuente en el sindrome diarreico

agudo que provoca o prolonga la estancia hospitalaria.

OBJETIVO: Conocer la eficacia de la dexametasona como antiemético
comparada con un placebo en pacientes pediatricos con cuadro clinico de

gastroenteritis aguda e intolerancia a la via oral, evaluando su efectividad.

MATERIAL Y METODOS: Se realizé6 un estudio: experimental, prospectivo,
homodémico, comparativo, longitudinal, en el servicio de urgencias pediatricas del
HGR # 36, de marzo a agosto de 2014, en pacientes que acudieron con cuadro
de gastroenteritis e intolerancia a la via oral. Se incluyeron a pacientes de 1 mes
a 14 afos con gastroenteritis aguda e intolerancia a la via oral, sin tratamiento
antiemético previo, con un minimo de 2 vomitos, una hora previa a su ingreso; se
excluyeron a los pacientes que toman esteroides por patologia de base, datos de
abdomen agudo, alteracion del estado de conciencia y choque hipovolémico, se
eliminaron a los que solicitaron alta voluntaria antes de las 4 horas. Se aleatoriz6
la aplicacion de dexametasona o placebo, se registré el nUmero de vémitos cada
30 minutos posterior a la aplicacion del agente y se registraron efectos adversos.
Cada paciente recibi6 tratamiento con plan B de rehidratacion oral y si empeoro

la deshidratacion o no se corrigié, se uso hidratacién intravenosa.

RESULTADOS: Un total de 123 mujeres y 132 hombres; el grupo dexametasona
se conformé de 129 pacientes y placebo 126. El nUmero de vomitos previos a la
aplicacion del agente en promedio fueron 4.3. Posterior a la aplicacion de la
dexametasona el 69.76% no presentaron vomito, mientras que el grupo placebo

el porcentaje de pacientes sin vomitos fue tan solo del 35.71%.

CONCLUSIONES: La dexametasona es eficaz para el control de vomitos en

pacientes pediatricos con gastroenteritis e intolerancia a la via oral.



INTRODUCCION

La gastroenteritis es una enfermedad clinica que se manifiesta basicamente por
evacuaciones liquidas o acuosas. Registrandose en este grupo de edad
alrededor de 3000 defunciones anuales y siendo el patdbgeno mas habitual el
Rotavirus. -2 Dentro de los sintomas principales se encuentran el aumento en el
nimero de las evacuaciones, las nauseas y el vomito. & 3 El empleo de la
rehidratacion oral ha logrado la aceptacién en todo el mundo ya que es un
tratamiento rapido, seguro, eficaz y barato de la diarrea, siendo estos eficaces
independientemente de la causa de diarrea y del nivel sérico de sodio. ® A pesar
de los avances que se han tenido en este aspecto aun queda por resolver cual
debe ser el antiemético de eleccién para tratar los cuadros de intolerancia a la via
oral ya que dentro de las principales complicaciones de la diarrea se encuentran
las alteraciones hidroelectroliticas, siendo mas frecuente la hipopotasemia con
acidosis metabdlica, relacionandose su gravedad con el nimero de evacuaciones

y la presencia de vomito. ®

Debido a que la emesis repetida condiciona la terapia de rehidratacion
intravenosa, el dar un tratamiento oportuno disminuye el fracaso de la terapia
hidrica y se evita una estancia prolongada de tiempo de hospitalizacion. Lo que

hace necesario buscar el antiemético ideal. ®



MARCO TEORICO

Los vOmitos son una manifestacion clinica muy frecuente que acompafan a
muchos procesos de muy diversa naturaleza tanto en pediatria primaria como en
las urgencias pediatricas de un hospital; aparecen tanto en trastornos leves y
autolimitados como en entidades graves; en enfermedades agudas, y en otras de
evolucion crénica y prolongada; y se presentan en patologias que afectan a
diferentes sistemas y aparatos del organismo (1). ElI vémito es un proceso
complejo de tres componentes que conforman el reflejo emético: 1) los estimulos
iniciadores, 2) la interpretacion de dichos estimulos por un centro integrador y 3)
la respuesta motora que concluye con la expulsién del contenido gastrointestinal
(6). Aunque los nifios con EDA cursan frecuentemente con vémitos, las
recomendaciones actuales para pacientes pediatricos no incluyen tratamiento
farmacoldgico para el vomito; por lo tanto no se han realizado suficientes estudios
experimentales en Enfermedad Diarreica Aguda (EDA) y sorprendentemente no
existen guias actuales estandarizadas para el uso de antieméticos en EDA, Hay
recomendaciones por parte del subcomité de EDA de la Academia americana de
Pediatria (American Academy of Pediatrics) de no usar agente antidiarreicos pero
no se hace ninguna recomendacion definitiva sobre el uso de agentes

antieméticos (4).

Durante los procesos inflamatorios, algunos mediadores aumentan su expresion,
después de administrar una dosis de glucocorticoide, de accion corta, la
concentracion de neutréfilos se incrementa; mientras tanto se origina una menor
cantidad de linfocitos, eosindfilos, basofilos y monocitos hacia la circulacion, estos
eventos son mediados por una serie compleja de interacciones con moléculas de
adhesion celular, particularmente sobre las células endoteliales, estos cambios se
muestran en maximo seis horas y desaparecen en 24 h. De esta manera se puede
suprimir la inflamacion, al disminuir mediadores vasoactivos como la histamina,

responsable de la vasodilatacion y de la hipersensibilidad inmediata.

La identificacion y el bloqueo de los receptores localizados en la zona
gatillo quimiorreceptora (ZGQ) han constituido la estrategia mas importante para
el desarrollo de farmacos antieméticos eficaces. Los receptores dopaminérgicos
(D2) y serotoninérgicos (5-HT3) han sido considerados de importancia

fundamental en la emesis aguda. Los receptores de neurocinina (NK-1) parecen
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tener menos importancia en los vomitos agudos, pero tienen un papel muy
importante en la emesis retardada. Otros receptores, como los cannabinoides o

los opioides, también pueden tener cierto papel en las vias del vomito (7)

La dexametasona actia por inhibicion en la sintesis de prostaglandinas;
disminuye la permeabilidad de la barrera hematoencefalica, los niveles séricos de
betaendorfina y vasopresina; a nivel intestinal puede prevenir la liberacion de
serotonina y por liberacion de endorfinas, a este mecanismo se debe el efecto
antiemético. Es un farmaco descrito como un antiemético no convencional,
utilizado con mayor frecuencia en el control de ndusea inducida por quimioterapia,
y postoperatorio, en donde se han realizado estudios controlados y se ha
observado que cuando se usa combinado con otros farmacos antieméticos reduce
la incidencia de los vomitos hasta en el 90% (8). La falta de efectos adversos en
el manejo postquirargico con la dexametasona concuerda con la revision
sistematica de Henzi et al que no encontraron efectos adversos en casi 2000
pacientes que recibieron este droga. (9) Como antiemético se utiliza a dosis de 5
a 10 mg en adultos y de 10mg/m2 de superficie corporal en nifios (10). El bajo
costo y falta de efectos adversos importantes de esta droga a la dosis
recomendada, la hacen una atractiva herramienta en el manejo de la emesis en

pacientes pediatricos con EDA

Desde 1966 hasta 2000 solo se han publicado 2 estudios prospectivos uno
report6 que el ondasertron disminuye los episodios de vomito en comparacion con
placebo (11); mientras que el otro estudio no demostré que la trimetobenzmida
fuera mejor que el placebo (12). Existe un estudio de revision en donde se
presentan varios antieméticos, su eficacia y efectos secundarios como la
dexametasona en el caso de EDA pero asociada a ondasertron, Un estudio
econdémico demostro que el uso de ondasertron produjo un ahorro de 66 millones
de ddlares al afio, ahorro derivado de la disminucion de tiempo de estancia
intrahospitalaria y la necesidad de hidratacién endovenosa en nifios con vomitos
por gastroenteritis aguda. (2) El propdsito de este estudio es demostrar que el
uso de dexametasona producira un efecto similar al ondasertron siendo este

medicamento mas barato y de mayor cobertura en el sector salud.

Las enfermedades diarreicas son una causa importante de mortalidad y

morbilidad infantil en paises en vias de desarrollo. Se estima que en el afio 2003
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murieron 1.87 millones de nifios menores de 5 afos por esta causa, el 50 al 70%
estan relacionadas con la deshidratacion. En México, en 2000, las Enfermedades
Infecciosas Intestinales del grupo de edad preescolar (1 a 4 afios), toman el primer
lugar de mortalidad nacional con una tasa de 7.96 por 100 mil habitantes y para
el ailo 2005 persisten en el primer lugar, con una tasa de 7.9 por 100 mil
habitantes. La diarrea ha sido por afios una de las prioridades en los programas
de salud en México a fin de disminuir la mortalidad en los menores de cinco afos.
La estrategia principal para lograr dicha disminucién en la mortalidad consistio en
el manejo correcto de los casos tanto en el hogar como en las instituciones de

salud mediante la hidratacion oral. ¢7)

Durante 2008, se realizaron 2 meta-analisis en Estados Unidos donde se
comparan diferentes antieméticos entre los cuales se encuentra el ondasetron
dexametasona, domperidona y metoclopramida, siendo el primero el mas efectivo
para la reduccion de vomitos, ingreso hospitalarios y efectos secundarios, sin
embargo la dexametasona muestra también buena respuesta para disminucion
de vomitos y nauseas ademas de no presentar efectos secundarios a diferencia
de metoclopramida que se encontré que no redujo la presencia de emesis en
comparacién con placebo y si reporto efectos adversos como somnolencia, tos y
temblor.(24-25)

Una revision sistematica en Cochrane sobre el uso de antieméticos en
nifos con gastroenteritis, se analizé la seguridad y eficacia de antieméticos en el
manejo de los vomitos. Se incluyen 10 ensayos clinicos y 5 tratamientos posibles:
dexametasona, dimenhidrinato, granisetron, metoclopramida y ondansetron. Este
altimo (ondansetron) muestra claramente que incrementa la proporcion de
pacientes en los que cesan los vomitos, reduce la tasa de admision y reduce la
necesidad de rehidratacion intravenosa, mientras que la dexametasona muestra
también una reduccion de los vomitos y la tasa de admision hospitalaria a un

menor costo.



JUSTIFICACION

La presencia de gastroenteritis con intolerancia a la via oral es un patologia
muy frecuente en el servicio de Urgencias Pediatricas de nuestro HGR # 36 se
inicia el manejo de Rehidratacion establecido por la OMS (plan A,B,C) segun las
condiciones clinicas del paciente, sin embargo en muchas de la ocasiones no
mejorar intolerancia a la via oral lo que complica la salud del menor y se requiere
hospitalizar al paciente, de manera que es necesario disminuir el nimero de
emesis en el menor tiempo posible y asi disminuir el tiempo de hospitalizacion y
recuperacion del paciente, asi como el costo para el Instituto. De esta manera
decidimos usar la dexametasona como antiemético vs un placebo para valorar la

utilidad de este antiemético.



PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA:

¢ Es eficaz la dexametasona en la intolerancia a la via oral por enfermedad

diarreica aguda?



OBJETIVOS

Objetivo general:

Determinar la eficacia de la dexametasona en pacientes con gastroenteritis e

intolerancia a la via oral.
Objetivo especifico:

1. Comparar la respuesta en nifios normales, desnutridos y con sobrepeso en

relacion con la presencia de vomito.
2. Comparar la persistencia del vomito en relacion con el sexo

3. Comparar si el niumero de hospitalizaciones estuvo en relacion al nimero de

vomitos



MATERIAL Y METODOS

Tipo de disefio: Experimental, comparativo, longitudinal y homodémico.

Andlisis de datos: Para el andlisis del estudio se aplicé estadistica descriptiva e

inferencial
Descripcién general del estudio:

El estudio se llevd acabo en el servicio de urgencias pediatricas del HGR # 36,
del mes de marzo a agosto de 2014, a pacientes que acudieron con cuadro de
gastroenteritis e intolerancia a la via oral. Se incluyeron a pacientes de 1 mes a
14 afos con gastroenteritis aguda e intolerancia a la via oral, sin tratamiento
antiemético previo, con por lo menos 2 vémitos una hora previa a su ingreso,
consentimiento informado firmado por padres; se excluyeron a los pacientes que
toman esteroides por patologia de base, datos de abdomen agudo, alteracion del
estado de conciencia y choque hipovolémico, se eliminaron a los que solicitaron
alta voluntaria antes de las 4 horas. Se aleatoriz6 la aplicacion de dexametasona
o placebo, se registré el numero de vomitos cada 30 minutos posterior a la
aplicacion del agente y se registraron efectos adversos. Cada paciente recibio
tratamiento con plan B de rehidratacion oral y si empeoro la deshidratacion o no

se corrigid, se uso hidratacion intravenosa.
DEFINICION DEL UNIVERSO DE TRABAJO:

A. UNIVERSO:
Pacientes pediatricos con diagnésticos de gastroenteritis aguda e
intolerancia a la via oral.

B. POBLACION:
Pacientes de 1 mes a 14 afios de edad con el diagnostico de
gastroenteritis aguda e intolerancia a la via oral que acudan a Hospital
General Regional N. 36 del IMSS.

C. UBICACION ESPACIO- TEMPORAL
Servicio de Urgencias Pediatricas del Hospital General Regional N. 36

durante el periodo comprendido de marzo a agosto del 2014.



DEFINICION DE UNIDADES OBSERVACIONALES:

CRITERIOS DE SELECCION:

CRITERIOS DE INCLUSION:

Paciente s que acudan al servicio de urgencias con cuadro activo de
gastroenteritis aguda e intolerancia a la via oral.

Pacientes de 1mes a 14 afos de edad

Consentimiento informado firmado por los padres o tutores para la
participacion de la investigacion

Presencia de por lo menos 2 eventos de emesis en la hora previa de
ingreso.

CRITERIOS DE NO INCLUSION:

Pacientes con manejo esteroideo de base por alguna patologia en
tratamiento

Pacientes que presenten datos de abdomen agudo

Pacientes con alteracion del estado de la conciencia

Datos de choque hipovolémico

Hipersensibilidad a la dexametasona

Tratamiento con algun otro antiemético

CRITERIOS DE ELIMINACION:

Alta voluntaria del servicio de urgencias antes de las 4 horas de valoracion

ESTRATEGIAS DE MUESTREO:

A. TAMANO DE LA MUESTRA:

Por Conveniencia

B. TIPO DE MUESTRA

No Probabilistico
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VARIABLES

La variable independiente. Dexametasona se definié conceptualmente como
sustancia con capacidad de tener un efecto quimico, fisico o bioldgico y
operacionalmente como dexametasona fosfato sédico solucion inyectable, se
aplicara 0.6mg/kg/do dosis Unica. Via intramuscular y Placebo de agua inyectable
de aspecto fisico y cantidad equivalente en mililitros correspondiente a la dosis de
Fosfato de dexametasona. Con una escala de medicion nominal y dicotomica. Su

indicador es dexametasona o placebo,

La variable dependiente. Eficacia antiemética, se definié conceptualmente como
ausencia o disminucion de vomitos posterior a la aplicacién de la dexametasona
o placebo y operacionalmente la cantidad de vomitos presentes a posterior a la
aplicacion de agente con un tiempo limite de 240min. Con una escala de medicion

dicotomica y su indicador es la presencia o ausencia de vomitos.
Variables de ajuste.

Estado nutricional se definié conceptualmente como la situaciéon en la que se
encuentra una persona en relacion con la ingesta y adaptacion fisiologica tras el
ingreso de nutrientes y operacionalmente como peso adecuado para talla, e
indice de masa corporal. Con escala de medicién dicotémica y nominal. Su

indicador pacientes desnutridos, con sobrepeso y normonutridos

Hospitalizacion se define como Ingreso de una persona enferma o herida en un
hospital para su examen, diagnostico, tratamiento y curacion por parte del
personal médico y operacionalmente como el ingreso al piso de Pediatria. Con

escala de medicion dicotémica y su indicador es hospitalizado y no hospitalizado

Sexo se define como el conjunto de caracteristicas fisicas, bioldgicas,
anatémicas y fisioldgicas de los seres humanos, que los definen como
hombre o mujer y operacionalmente presencia de caracteristicas fisicas de los
pacientes. Con escala de medicién dicotomica y su indicador es masculino o

femenino
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IMPLICACIONES ETICAS

El presente estudio de investigacion cumple con la Ley General de Helsinki,
con sus modificaciones del 2008, el Protocolo fue aceptado con nimero de
registro R-2013-3002-3, respetando los articulos: 15, 20, 33, Y con el
Reglamento de la Ley General de Salud en materia de investigacion para
la salud. En su articulos 3ro, en todas sus fracciones, al articulo 14 en su
fraccion 1, VI, VII y VIII; al articulo 16, y al articulo 17 en su fraccion |
mencionando que se investigara sin riesgo alguno.

Ademas se aplicaron normas institucionales y se realiz6 hasta que fue
aprobado por el comité local de investigacion.

Se firm6 consentimiento informado por los padres o tutores para la

autorizacion de la participacion en el estudio.
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RESULTADOS

Un total de 123 mujeres y 132 hombres; el grupo dexametasona 129 pacientes y
placebo 126. Con un numero de vomitos previos a la aplicacion del agente en
promedio fueron 4.3%. Posterior a la aplicacion de la dexametasona 90 pacientes
= 69.76% no presentaron vomito, mientras que el grupo placebo el porcentaje de
pacientes sin vomitos fue tan solo del (35.71% = 45). Con lo cual encontramos

gue la dexametasona es eficaz para controlar el vomito contra el placebo. Ver

Tabla 1.
Grupo Vémitos después de la maniobra Total
Sin vomitos Con Vomitos
Dexametasona 90 39 129
Placebo 45 81 126
Total 135 120 255
Tabla 1.

Prueba exacta de Fisher, p=0-000
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El estado nutricional de los pacientes en este estudio, 228 pacientes presentaron
peso y talla en percentilas adecuadas, 9 pacientes con desnutricion y 18 pacientes
con sobrepeso u obesidad. La gran mayoria de los pacientes se encontré dentro
los parametros normales, No se encontraron diferencias entre los nifios
normonutridos, desnutridos y con sobrepeso, en relacion a la remision de los

vomitos. Ver tabla 2.

Estado Nutricional Frecuencia Porcentaje
228 89.4
Normal
_ 9 3.5
Desnutrido
13 5.1
Sobrepeso
_ 5 2.0
Obesidad
255 100.0
Total
Tabla 2.
Después de la Estado Nutricional Total
maniobra
Normal Desnutricion Sobrepeso  Obesidad
S 120 5 7 3 135
Sin vomito
o 108 4 6 2 120
Con vomito
228 9 13 5 255
Total
Tabla 3.
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En cuanto a la persistencia del vomito en relacién a los grupos por sexo, no existe
diferencia significativa posterior a la maniobra, en pacientes femeninos 67 de
ellas no presentaron vomito que equivale al 49.6% mientras que los varones

fueron 53 representando el 44%. Ver tabla 4.

Vémitos después de la maniobra Total
Con vémitos Sin Vomitos
Femenino 67 68 135
Masculino 53 64 120
Total 123 132 255

Tabla 4.

En el nUmero de pacientes hospitalizados no hubo diferencia significativa en
relacion con el nUmero de vomitos, de los 135 con vomito posterior a la maniobra
3 fueron hospitalizados por gasto fecal alto y de los 115 sin vomito 5 fueron

hospitalizados 4 por gasto fecal alto y uno por desnutricion moderada.

Después de la Hospitalizados Total
Maniobra

Si No
Con vomito 132 3 135
Sin vomito 115 5 120
Total 247 8 255
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La mayoria de nuestros pacientes eran pre-escolares, la edad promedio de los
pacientes fue de 4.7 afios, con una talla promedio de 103 cm correspondiendo a
percentila adecuada para la edad, y el peso promedio fue de 19.1kg
encontrandose adecuada para talla. Encontrando que la poblacion que se estudio

fue normonutrida.

Edad, peso y tallas en relacion con la presencia de vomitos

n=255

Minimo Maximo Mediatd.s.
Edad en anos A1 13 4.7+2.9
Peso (kg) 7.7 68 19.1+10.2
Talla (cm) 67 166 103.1+20.7
N. Vomitos, 2 8 4.29+1.5
antes
Tabla 6.
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DISCUSION:

La gastroenteritis aguda es una enfermedad comun de la infancia en México en
el aio 2000 y 2005 fue la 42 causa de mortalidad en menores de 1 afo; en el afio
2000 se atendieron 911 mil 493 nifios con diarrea de los 5 millones 473 mil 66
menores de 5 afos atendidos en consulta externa, lo que equivale a un 16.6%.
Para el afio 2006, el porcentaje de estas consultas disminuy6 a un 13.20%.
Mientras que en Estados Unidos representa 1,5 millones de visitas anuales de
los pacientes ambulatorios, y el 13% de las hospitalizaciones de los nifios
menores de 5 afios. Aunque la muerte por gastroenteritis en los Estados Unidos
es poco comun, la diarrea y la deshidratacion son causas comunes de muerte en
los paises en vias de desarrollo. Se realizé una revision sistematica mediante un
metandlisis para determinar si los farmacos antieméticos reducen los vomitos en
los nifios con gastroenteritis sin producir efectos adversos significativos.

De una revision de 1.228 titulos y resumenes seleccionaron 30 para una revision
completa y de éstos seleccionaron 11 que cumplieron los criterios de calidad
requeridos. Los farmacos analizados fueron ondansetron, domperidona,
trimetobenzamida, pyrilamina-pentobarbital, metoclopramida, dexametasona y
prometazina. Seis estudios que utilizaron ondansetron incluyeron 745 nifios con

gastroenteritis y vomitos

Los pacientes que recibieron ondansetron presentaban una diferencia
estadisticamente significativa en la disminucion del riesgo de ingreso
hospitalario hospitalaria; éste fue de 7,5% en los tratados con respecto al 14.6%
del grupo placebo. También disminuyd la necesidad de administrar liquidos por
via IV y la reiteracion de los vomitos. La persistencia de los vomitos utilizando
después de recibir ondansetrén fue de 16,9%. En comparacion con placebo de

37,8%. No se detectaron otros efectos adversos con el uso del ondansetron.

Durante nuestro estudio no encontramos alguna diferencia significativa en el
grupo dexametasonay el placebo para el ingreso Hospitalario fue 2.3% vs 3.96%.
Mientras que el cese de vémito para el grupo de la dexametasona fue 69.76% vy
para el grupo placebo solo 30.23%. En nuestro grupo tampoco encontramos

efectos secundarios con el uso de dexametasona.
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En el 2009 se realiz6 un Estudio por el Dr. Ramirez Garcia en el HGR#36 usando
dexametasona como antiemeico para pacientes aproximadamente donde fue
clara la ventaja de la dexametasona pues solo 33% persistié con emesis mientras
el placebo fue 61%. En este estudio tampoco se encontré relevancia en cuanto al

ingreso hospitalario.

Se analizan los resultados de otros estudios sobre farmacos antieméticos que
llegan a conclusiones diferentes, dentro de los que se incluye revisiones de

articulos en Cochrane Library, Alternative Medicine Database e Internacional
Pharmaceutical Abstracts. La revision Cochrane encuentra que los resultados de
la utilizacién de ondansetron tienen evidencia débil y limitada para reducir los

vomitos en la gastroenteritis.
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CONCLUSIONES:

1. La dexametasona es eficaz para el control de vomitos en pacientes
pediatricos con intolerancia a la via oral en comparacion con el placebo.

2. No se encontro diferencia de sexo en la presencia de vémito

3. No se encontro diferencia en la hospitalizacion de pacientes del grupo
dexametasona Yy el grupo placebo.

4. No se encontraron diferencias importantes en los pacientes segun su

estado nutricional.
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‘ INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
UNIDAD DE EDUCACION, INVESTIGACION

Y POLITICAS DE SALUD
COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD

IM$ CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO
(NINOS Y PERSONAS CON DISCAPACIDAD)

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPACION EN PROTOCOLOS DE INVESTIGACION

NO AMERITA POR SER UN ESTUDIO DE EXPEDIENTES, PERO SE ADJUNTA DADO QUE
EL SISTEMA ME REQUIERE CARGE 5 ARCHIVOS.

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:

Informacion sobre resultados y alternativas de
tratamiento:

Participacion o retiro:

Privacidad y confidencialidad:

En caso de coleccién de material biol6gico (si aplica):
No autoriza que se tome la muestra.
Si autorizo que se tome la muestra solo para este estudio.

Si autorizo que se tome la muestra para este estudios y estudios futuros.
Disponibilidad de tratamiento médico en derechohabientes (si aplica):

Beneficios al término del estudio:

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

Colaboradores:

En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podra dirigirse a: Comision de Etica de Investigacion de la CNIC del IMSS:
Avenida Cuauhtémoc 330 4° piso Bloque “B” de la Unidad de Congresos, Colonia Doctores. México, D.F., CP 06720. Teléfono (55) 56 27 69 00
extension 21230, Correo electronico: comision.etica@imss.gob.mx

Nombre y firma de ambos padres o Nombre y firma de quien obtiene el consentimiento
tutores o representante legal

Testigo 1 Testigo 2

Nombre, direccion, relaciéon y firma Nombre, direccion, relacion y firma

Este formato constituye una guia que debera completarse de acuerdo con las caracteristicas propias de cada protocolo de investigacion, sin omitir

informacién relevante del estudio.
Clave: 2810-009-013
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INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

HOSPITAL GENERAL REGIONAL No.36

ANEXO : HOJA DE RECOLECCION DE DATOS

Folio:

Nombre:

Fecha:

Afiliacion:

Edad:

Sexo: Peso:
Ndmero de vomitos previo al ingreso:

Tiempo de evolucion de la gastroenteritis:

Talla:

Anotar el nimero de vémitos

TIEMPO

N. VOMITOS

EFECTOS ADVERSOS

SI

NO

.CUALES?

30 MINUTOS

60 MINUTOS

90 MINUTOS

120 MINUTOS

150 MINUTOS

180 MINUTOS

210 MINUTOS

240 MINUTOS

INGRESO SI( ) NO( )
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INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
HOSPITAL GENERAL REGIONAL No.36

ANEXO: HOJA DE CONCENTRADO DE DATOS

EFICACIA DE LA DEXAMETASONA EN INTOLERANCIA A LA VIA ORAL POR

ENFERMEDAD DIARREICA AGUDA

FECHA
DE
INGRESO

FOLIO

NOMBRE
DEL
PACIENTE

NUMERO DE
SEGURIDAD
SOCIAL

EDAD

PESO

TALLA

MEDICAMENTO
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