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VALIDACION DEL INDICE PROCALCITONINA/PCR COMO
PREDICTOR DE PANCREATITIS AGUDA

MODERADAMENTE SEVERA Y SEVERA

IINTRODUCCION

La pancreatitis aguda (PA) en un proceso inflamatorio el cual inicia como un
fendmeno generalmente local afectando primordialmente al tejido pancreatico. Sin
embargo, en algunas ocasiones la extension del dafio es tan severo que puede

afectar otros 6rganos y sistemas aumentando las tasas de morbi-mortalidad [1].

Aunque en la mayoria de los casos la pancreatitis aguda cursa con formas leves
de la enfermedad, las cuales representan entre el 70-80%, el otro 20-30%
desarrollan complicaciones graves de la enfermedad, tales como: necrosis o falla
organica multiple [2]. Por lo que han disefiado diversas escalas para valorar la
severidad de la pancreatitis aguda, sin embargo, estan cuentan con limitaciones
metodoldgicas. Un ejemplo lo representa la escala de Ranson y Glasgow, ambas
requieren de la recoleccion de diversos items, los cuales en la mayoria de los

casos no logran recopilarse durante la estancia hospitalaria del paciente [3-4].

Otra de las escalas utilizadas con frecuencia para la valoracion de la evolucion

clinica de la pancreatitis aguda es la APACHE-II, esta se desarroll6 primeramente
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como una herramienta de valoracion clinica en pacientes en terapia intensiva,
entre sus inconvenientes se encuentran que recopila una serie de datos pocos

relevantes

para la evolucion clinica de la pancreatitis aguda por lo que su utilidad es limitada

[5].

Otro indice utilizado para la valoracion de pacientes con pancreatitis cronica en la
escala de BISAP, esta a diferencia de las otras escalas mencionadas con
anterioridad es una forma simple y precisa para identificar pacientes con
pancreatitis aguda con un riesgo alto de mortalidad hospitalaria [6]. Sin embargo,
ninguna de las escalas hasta el momento posee una alta sensibilidad y
especificidad para predecir con exactitud la evolucibn a formas graves de
pancreatitis aguda, lo cual potencialmente podria mejorar el prondstico de estos

pacientes.

A diferencia de las escalas que evaluan la pancreatitis aguda basadas en datos
probabilisticos, los cuales, en muchas ocasiones no han sido sometidos a pruebas
cientificas rigurosas, existen otros basados en la utilizacion de marcadores
bioldégicos que se expresan durante la inflamacién, los cuales pueden medirse a
través de diversas técnicas moleculares y que podrian estar asociados a la

evolucion de formas leves de pancreatitis a formas severas de la enfermedad,



er] s| se cencuentran] lacProteina C Ream laII terleucina-6, ambas

ampliamente utilizadas como marcadores biolégicos de pancreatitis severa [7-8].

La Proteina C Reactiva (PCR) es una proteina de fase aguda, la cual puede
incrementar su concentracion por arriba de 1000 veces en sitios de inflamacion o
infeccion. Esta es producida como un homopentamero y al disociarse en sitios de

inflamacion genera 5 mondmeros. Esta proteina es sintetizada en los hepatocitos,

células musculares lisas, macréfagos, células endoteliales, linfocitos y adipocitos.
Sin embargo, actualmente ademas su papel como marcador de inflamacion
también se ha observado que la PCR interviene activamente en la via del
complemento, apoptosis, fagocitosis, secrecion de oxido nitrico (NO ° ) y la
produccion de citocinas como IL-6 y Factor de Necrosis Tumoral-a (TNF-a, por
sus siglas en inglés) [9]. Dadas estas caracteristicas biolégicas, su uso como
marcador predictor de evolucion a formas graves de la pancreatitis aguda esta
mas cercano a la marco biolégico y fisiopatolégico comparado con las escalas

basadas principalmente en probabilistica.

Sin embargo, otros estudios han evaluado el papel de otro marcador inflamatorio
para predecir la evolucion a formas graves de la pancreatitis aguda, como la
procalcitonina (PCT). El gene de la procalcitonina se localiza en el brazo corto del
cromosoma 11, contiene 6 exones y posterior al empalme alternativo genera dos
RNAm, los cuales incluyen la procalcitonina y el péptido relacionado al gene de la
procalcitonina. La procalcitonina se expresa principalmente en las células C de la

8
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neuronas [10].

Aunque, la elevacion en las concentraciones séricas de PCT se ha utilizado
principalmente como biomarcador asociado a procesos infecciosos, los cuales han

permitido modificar el esquema antibidtico en el paciente infectado, dadas sus

caracteristicas de induccion por citocinas proinflamatorias, esta proteina también

podria utilizarse como predictor de la severidad del proceso inflamatorio [11].

Won-Ho Hahn y colaboradores evaluaron el indice PCT/PCR para discriminar a
nifos con sepsis neonatal observando que la cuantificacién por separado de PCT
y PCR fue un util para distinguir entre pacientes con sospecha de sepsis y nifios
sanos. Sin embargo, cuando se utilizd el indice PCT/PCR este discriminaba con
una alta precision a los pacientes con diagndéstico de sepsis contra los pacientes
con sospecha de sepsis, lo cual podria utilizarse de la misma manera para evaluar

la progresion a formas graves de la pancreatitis aguda [12].

Planteamiento del problema

Hoy en dia, la utilizacidn de escalas para predecir la evolucion a formas graves de
la pancreatitis esta limitada producto de las debilidades metodologicas de diversas
escalas utilizadas en la clinica, como RANSON, BISAP y APACHE-II, por lo que
es importante valorar marcadores biologicos, los cuales han sido evaluados en

ensayos de laboratorio controlados, y que potencialmente podrian dar
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darles en cada caso tratamiento oportuno reduciendo la morbimortalidad de

pacientes con formas graves de la pancreatitis en hospitales del sector salud.

Justificacion

La importancia de la identificacion de marcadores predictores del desarrollo de
formas graves de la pancreatitis radica en el hecho que es una de las causas mas
importantes de morbimortalidad en los servicios de cirugia de los hospitales del
sector salud, las cuales representan del 20-30% de los casos de pancreatitis aguda.
Por lo cual resulta indispensable la evaluacion de diversos marcadores
inflamatorios disponibles en el Hospital General de Cholula, Puebla que permitan
identificar de una manera oportuna los casos potencialmente graves de la
enfermedad para darles manejo inmediato. Es importante mencionar que los
marcadores utilizados deben ser accesibles, de rapida cuantificacién y de bajo

costo, lo cual permitiria su uso en la red de hospitales del sector salud.
Pregunta de investigacion

¢Cuales son las ventajas de utilizar PCT y PCR aisladas vs indice PCT7PCR
como predictores de formas graves de pancreatitis aguda en el departamento de

cirugia del Hospital General de Cholula, Puebla?

10
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Evaluar la utilidad clinica del indice PCT/PCR como factores predictivos hacia la

evolucion de formas complicadas de la pancreatitis aguda.

Objetivos especificos:

e Evaluar las concentraciones séricas de procalcitonina desde el diagndstico
de pancreatitis aguda moderadamente severa a pancreatitis aguda severa.

e Evaluar las concentraciones séricas de PCR desde el diagndstico de
pancreatitis aguda moderadamente severa a pancreatitis aguda severa.

e Cuantificar el indice PCT/PCR desde el diagnostico de pancreatitis aguda

leve hasta pancreatitis aguda severa.

Hipétesis de trabajo:

Los pacientes que desarrollen pancreatitis severa complicada tendran un indice
PCT/PCR > 1.0 comparado con los sujetos con pancreatitis leve, mientras que los
pacientes con pancreatitis leve tendran concentraciones de PCT y PCR aisladas

menores que los sujetos con pancreatitis severa

Hipétesis nula:

11
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similar comparado con los sujetos con pancreatitis leve, mientras que los
pacientes con pancreatitis leve tendran concentraciones de PCT y PCR aisladas

similares que los sujetos con pancreatitis severa

Metodologia:
Tipo de Estudio:

Se realizara un estudio observacional prospectivo, en el cual se incluiran a todos
los pacientes que reciban atencion en el Hospital General de Cholula de la
Secretaria de Salud. Una vez seleccionada la muestra (la cual sera a
conveniencia, se analizaran todos los casos que cumplan con los criterios de
inclusion en el periodo de evaluacién), se seleccionara a los pacientes que
presenten criterios de laboratorio o por imagenologia compatibles con pancreatitis

aguda leve y pancreatitis severa.

En ambos grupos de pacientes se evaluara sexo, edad, indice de masa corporal,
curva de temperatura, indice PCT/PCR, procalcitonina y PCR séricas. Se
evaluaran a los pacientes a los dias 1. 3, 5, y 7 del inicio de la pancreatitis aguda

simple.

12
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poblacion estimada de 50 pacientes con pancreatitis aguda simple:

N*(a,*0,5)
1+(e* *(N -1))

Criterios de inclusion:

e Pacientes que cumplan con los criterios clinicos, de laboratorio y de
imagenologia para pancreatitis aguda leve y severa.

e Mujeres y hombres

e Edad minima 18 afios

e Paciente que acudan al servicio de cirugia general del Hospital General de

Cholula

Criterios de exclusion:

e Mujeres embarazadas o lactando

e Menores de 18 anos

e Pacientes que no cumplan con criterios diagndsticos para pancreatitis
aguda leve y severa.

e Pacientes con una estancia <24 horas

e Pacientes que cuenten con muerte esperada o retiro de tratamientos

13



H=H|

e Paciente que no cuenta con los datos de laboratorio e imagenologia en su

C| deleliminacion:

expediente

e Paciente que no quieran participar en el estudio

Aspectos éticos:

El presente estudio se considera sin riesgo de acuerdo al Reglamento de la Ley
General de Salud en materia de Investigacion para la Salud, Titulo Segundo,

capitulo I, Articulo 17.

Tabla 1. Especificaciones de variables.

Variable | Tipo de Definicion Escala de Unidad de | Definiciéon
variable conceptual medicion medida operacional
Edad Descriptiva | Es el tiempo que Cuantitativa | afos El dato es
ha vivido una continua obtenido por
persona medio del
cuestionario
aplicado al
paciente y se
anota en
numeros enteros.
Género Descriptiva | Se refiere a los Cualitativa Masculino/ | Se obtiene
conceptos sociales | Dicotbmica | Femenino [ mediante el
de las funciones, cuestionario que
comportamientos, se aplica al
actividades y paciente al
atributos que cada momento de
sociedad ingresar a
considera hospitalizacion
apropiados para

14
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] |08 hembres y las
mujeres
Proteina | Descriptiva | Es una proteina Cuantitativa | mg/L Se obtiene por
C plasmatica Continua medio del control
reactiva circulante, que bioquimico, para
aumenta sus saber si se
niveles en encuentra dentro
respuesta a la de los rangos
inflamacion (normalidad<10
(proteinas de fase mg/L, >10 mg/L
aguda) Infeccion)
Temperat | Descriptiva | Es la temperatura | Cuantitativa | °C El dato es
ura media del continua obtenido por
organismo medio de la
humano medicion
realizada por el
personal de
enfermeria. Los
rangos de
normalidad
son36.5-37.3C°
Dias de Descriptiva | Son los dias Cuantitativa | dias Se obtiene por
estancia transcurridos Discreta medio del control
hospitalar desde el ingreso diario del servicio
ia del paciente al de apoyo
servicio de metabalico.
hospitalizacion
hasta su egreso
Albumina | Descriptiva | Inflamacion Cuantitativa | g/dl Desnutricion leve
Continua 2.8-3.4g/dI
Desnutricion
moderada 2.1-
2.7g/dl
Desnutricion
grave <2.1g/dl
Indice de | Descriptiva | Valora el grado de | Cuantitativa | Kg/m2 Peso Menos
Masa nutricion continua inferior al de
Corporal normal  18.5
18.5 -
Normal 24.9
Peso B
superior  ,5'g
al normal
Mas
Obesidad de
30.0

15




HoH|

Procalcito " criptiva Valora procesos Cuantitativa | ng/ml Normales hasta

nina

infecciosos/inflamato | continua 0.5 ng/ml

rios Incremento leve
0.5-2.0 ng/ml

ng/mi
Alta 5-10 ng/ml

séptico

Procedimiento:

Durante 1 ano, se captaran a los pacientes con diagnostico de pancreatitis aguda
leve y severa del departamento cirugia del Hospital General de Cholula. De ser asi,

se procedera a la firma de consentimiento informado (anexo 1).

Se realizara un seguimiento por el tiempo de estancia hospitalaria del paciente v,
vigilando la progresion de pancreatitis leve a pancreatitis severa, proteina C

reactiva, temperatura, procalcitonina, IMC a los dias 1, 3, 5, 7, 9.

Durante el desarrollo del presente estudio se observo la presencia de pacientes
que cumplian con los requisitos previos, lo que permitié continuar con la
investigacion respecto de su avance y observa el tratamiento que recibian,

teniendo como punto focal, las variables previamente senaladas.

Para realizar analisis estadisticos se hizo uso del test t de student, el cual, es una
prueba estadistica utilizada para determinar si hay una diferencia significativa

entre las medias de dos grupos de datos. El test t se utiliza comunmente cuando

16
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sq comparar Has-mediasde [dos muestr% entes, ‘es decir, dos

grupos que no estan relacionados entre si.

La prueba t evalua si la diferencia entre las medias observadas en los dos grupos
es estadisticamente significativa o si es probable que haya ocurrido por azar.
Utiliza la informacion sobre las medias, desviaciones estandar y tamafos de las
muestras para calcular un valor t. Cuanto mayor sea el valor t, mayor sera la

evidencia de una diferencia significativa entre las medias de los dos grupos.

Al realizar un test t, se establece una hipétesis nula (HO) que asume que no hay
diferencia significativa entre las medias de los dos grupos. Si el valor t calculado
es lo suficientemente grande como para rechazar la hipétesis nula, se concluye

que hay una diferencia significativa entre las medias de los dos grupos.

Ademas, se realizé un estadistico de correlacion para observar si existia algun tipo
de relacion entre los laboratorios obtenidos de PCR vy procalcitonina. Esta
correlacion fue realizada con el test R, también conocido como coeficiente de
correlacién de Pearson, es una medida estadistica que evalua la fuerza y direccién
de la relacion lineal entre dos variables cuantitativas. Este coeficiente varia entre -

1y 1, donde:

- Si el coeficiente es 1, indica una correlacion positiva perfecta, lo que significa que

cuando una variable aumenta, la otra también lo hace en proporcion constante.

17



- eficiente~es=1}-indica=tna, correlacion p&rfecta, lo’ que significa

que cuando una variable aumenta, la otra disminuye en proporcion constante.

- Si el coeficiente es 0, no hay correlacion lineal entre las variables.

La interpretacion del coeficiente de correlacion R se basa en su valor:

- Valores cercanos a 1 o -1 indican una fuerte correlacion entre las variables. Si es
positivo, significa que las variables estan positivamente correlacionadas
(aumentan juntas); si es negativo, significa que estan negativamente

correlacionadas (una aumenta mientras la otra disminuye).

- Valores cercanos a 0 indican una correlaciéon débil o inexistente entre las

variables.

Es importante tener en cuenta que el coeficiente de correlacion de Pearson solo
mide la relacion lineal entre dos variables y puede no capturar relaciones no
lineales. Ademas, la correlacion no implica causalidad; es decir, el hecho de que
dos variables estén correlacionadas no significa necesariamente que una causa la

otra.

18
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Para interpretar el coeficiente de correlacién R, también se considera el valor p
asociado. Un valor p bajo (generalmente <0.05) indica que la correlacion es
estadisticamente significativa, lo que significa que es poco probable que la
correlacion observada se deba al azar. Por otro lado, un valor p alto sugiere que la

correlacion podria ser espuria o causada por otros factores no analizados.

Asi, el test de correlacion R es una herramienta util para evaluar la relacion entre
dos variables cuantitativas y su interpretacion depende del valor del coeficiente R

y del valor p asociado.

19
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Resultados

Para el calculo de las relaciones de pancreatitis aguda moderadamente severa y
severa se hizo una divisiébn de 2 grupos de 25 personas, ya que cada grupo

pertenecia a la pancreatitis aguda moderadamente severa y el otro a la severa.

Para las personas con pancreatitis aguda moderadamente el coeficiente de
correlacion R arrojo un valor de 0.93 por lo que se presenta una correlacion directa
y muy fuerte entre los estadisticos existentes de PCR y procalcitonina, ademas, el
test t arrojo un valor p de 31.04 y un valor p de 0.07 lo que indican que la
correlaciéon no es significativa, es decir, al momento de tomar algun laboratorio
pudieron existir problemas de obtencion de valores o existen algunas variables
externas que no se estan tomando en cuenta. Asimismo, se realizé un ajuste lineal
que muestra una dispersion muy pequena graficamente lo cual hace sentido con

un coeficiente de correlacién tan fuerte.

Para las personas con pancreatitis aguda severa el coeficiente de correlacion R
arrojo un valor de 0.96 por lo que se presenta una correlacion directa y muy fuerte
entre los estadisticos existentes de PCR y procalcitonina, ademas, el test t arrojo
un valor p de 43.73 y un valor p de 0.04 lo que indican que la correlacion es
significativa, es decir, no se obtuvo por azar y si uno cambia el otro también de
forma directa. Asimismo, se realizdé un ajuste lineal que muestra una dispersion
muy pequefa graficamente lo cual hace sentido con un coeficiente de correlacion

tan fuerte.
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Respecto de la procalcitonina se puede observar una correlacidon con la presencia
de pancreatitis, de aguda a severa, lo cual se entiende del hecho de que la
procalcitonina es una proteina precursora de la hormona calcitonina, la cual, al
estar presente en un nivel de sangre, esta puede aumentar en respuesta a la
inflamacioén y la infeccion bacteriana lo que da por consecuencia que los niveles se

eleven como ‘parte de la respuesta inflamatoria del cuerpo.

En los graficos que se muestran a continuacion, se observa que la procalcitonina
tiende a ser mayor con base en la Proteina C Reactiva, de donde se puede

sefalar que, a mayor nivel de PCR sera mayor el nivel de Proca.

Las personas con altos niveles de PCR tienden a observar Proca en niveles
elevados, en términos generales se puede sefialar que los niveles de Proca que
sobrepasan 1.0 se relacionan con niveles de 130+ de PCR, de donde se observa
una correlacion directa entre el nivel de Procalcitonina y PCR con la pancreatitis

aguda severa.

En tanto que los niveles de Procalcitonina que son inferiores a 1.0 se relacionan
con la pancreatitis aguda moderadamente, lo que permite sefalar que, el nivel de
PCR es una variable factible para medir el tipo de pancreatitis que presente el
paciente, asi como su riesgo de pasar de un diagnostico de moderadamente

severa a severa, asi como su riesgo de complicaciones en la salud, por diversos
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morbi-mortalidad.

Cabe destacar que los rangos de personas con pancreatitis aguda para PCR
oscilan entre 30.5 y 124.5, mientras que para las personas con pancreatitis aguda
severa oscila entre 130.8 y 304.2 haciendo un aumento directo de esta variable.
Ademas, para el valor de procalcitonina, para personas con pancreatitis aguda
moderamente severa se tiene un intervalo de entre 0.203 a 1.525 mientras que el
grupo con personas de pancreatitis aguda severa de 1.502 a 3.557 lo que indica
también un aumento directo pero es destacable tener cuidado con estos rangos ya
que algunas personas de pancreatitis aguda severa entran en los rangos de
pancreatitis aguda moderadamente severa por un factor de 0.01 lo que indicaria
una posible incertidumbre en las medidas obtenidas de los laboratorios, es decir,

errores de medicion clinica.

Finalmente, los valores indicados para un indice entre PCR y PCT oscilan entre
los 81.6 siendo este el valor mas bajo para la persona con sus laboratorios mas
altos en el caso de personas con pancreatitis aguda moderadmente y 150.2 para la
persona con laboratorios mas bajos del mismo grupo. Asimismo, en personas con
pancreatitis severa el indice oscila entre 79.66 y 108.86, sin embargo, estos indices

no son de la primera persona ni la ultima que estan en los limites PCR y PCT por
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fortalezcan a los casos aislados.
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Con base en los resultados antes mostrados se observa que el nivel de PCR y
Procalcitonina se correlacionan de manera directa permitiendo comprender el nivel

de afectacién que percibe una persona respecto de pancreatitis, comprendiendo
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diagndstico, poder tratar al paciente de manera adecuada para poder satisfacer
sus necesidades en materia de salud, permitiéndole tener una vida digna y tan

estable

como sea posible, lo cual sera posible atendiendo al tratamiento que se le

proporcione para atacar su enfermedad.
Discusion:

Los resultados obtenidos en este estudio revelan una correlacion significativa
entre los niveles de procalcitonina (PCT) y la pancreatitis, tanto moderademente
severa como severa. La correlacidon directa y muy fuerte entre los niveles de PCR
y PCT en ambos grupos de pacientes respalda la utilidad de la procalcitonina
como un marcador potencialmente util en el diagnostico y pronostico de la

pancreatitis.

La alta correlacion observada entre PCR y PCT en pacientes con pancreatitis
aguda moderadamente severa (coeficiente de correlacion R = 0.93) y severa
(coeficiente de correlacion R = 0.96) sugiere que la PCT podria ser un indicador
valioso de la gravedad de la inflamacion pancreatica. Esto es consistente con la
funcién fisiolégica de la procalcitonina como un marcador de la respuesta
inflamatoria del cuerpo, lo que sugiere que su aumento puede estar relacionado

con la gravedad de la inflamacién y la posible presencia de infeccion bacteriana.
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Si rgoy/€s, importante destacarlas Iimitaci&u estudio.-Los valores

de p obtenidos a partir del test t revelaron diferencias significativas en la
correlacion entre PCR y PCT en pacientes con pancreatitis severa en comparacion
con aquellos con pancreatitis aguda moderadamente severa. Esto sugiere que
factores adicionales podrian influir en la relacién entre estas variables en

pacientes con

pancreatitis severa, lo que podria ser el resultado de la presencia de
complicaciones adicionales o la respuesta del cuerpo a la gravedad de la

enfermedad.

Ademas, se observaron discrepancias en los rangos de valores de PCR y PCT
entre los dos grupos de pacientes, lo que podria indicar posibles errores de
medicion clinica o variabilidad en la presentacion clinica de la enfermedad. Estas
discrepancias podrian afectar la precision de la correlacion entre las variables y la

interpretacion de los resultados.

Es importante tener en cuenta que, aunque la correlacién entre PCR y PCT parece
ser una herramienta prometedora en el diagndostico y manejo de la pancreatitis, se
necesita mas investigacion para validar estos hallazgos y determinar su utilidad
clinica en la practica médica. Ademas, futuros estudios podrian explorar otras
variables que podrian influir en la relacién entre PCR y PCT, asi como investigar la

utilidad de otros biomarcadores en el diagnoéstico y prondstico de la pancreatitis.
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LcI tados de-este|estudiocsugieren que la pm\til y 'PCT puede ser un

marcador util en el diagnostico y pronostico de la pancreatitis, pero se requiere

mas investigacion para comprender completamente su papel y su utilidad clinica.

Conclusion:

La pancreatitis aguda (PA) en un proceso inflamatorio el cual inicia como un
fendmeno generalmente local afectando primordialmente al tejido pancreatico, no

obstante, este dano puede extenderse y afectar otros érganos, comprometiendo la

salud de los pacientes, aumentado con ello la tasa de morbi-mortalidad, de ahi
que resulte de interés el analizar este padecimiento, asi como la manera de lograr

un diagnéstico viable en un menor tiempo y con la menor invasion al paciente.

Cabe sefalar, ademas, que el identificar marcadores que permitan predecir la
manera en que se desarrollara la pancreatitis es de interés cientifico debido a que
esta enfermedad se ha convertido en una de las principales causas de
morbimortalidad durante las cirugias, asi pues, el lograr la identificacion de la
correlacion de las variables aplicables para el estudio resultan de suma
importancia para lograr una mejor atencion para los pacientes y, de esta manera,

disminuir las tasas de morbimortalidad.

A través del presente estudio que se desarroll6 como un estudio observacional
prospectivo, que incluyd a pacientes del Hospital General de Cholula de la

Secretaria de Salud, utilizando una muestra seleccionada por conveniencia se
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v l
a(l & lalhipétesis-planteada; puesto que, con'%/ en ‘el desarrollo, los

pacientes que desarrollaron pancreatitis severa presentan un indice PCT/PCR >
1.0, en tanto que dicho indice refleja niveles < 1.0, es decir, tienden a tener
concentraciones de PCT y PCR aisladas menores que los sujetos con pancreatitis

moderadamente severa.

Este aspecto se entiende del hecho de que los resultados obtenidos reportan que
los niveles de PCR y Proca se correlacionan de manera directa con el tipo de
pancreatitis que presenta el paciente, comprendiendo asi si su padecimiento es

leve

0 severo y, con base en este diagnostico, poder tratar al paciente de manera

adecuada para poder satisfacer sus necesidades en materia de salud.
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Anexos
Anexo 1 Consentimiento informado

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPAR EN UN ESTUDIO DE
INVESTIGACION EN CIRUGIA

Titulo del protocolo: VALORACION ENTRE INDICE PROCALCITONINA/PCR
VS PCR ULTRASENSIBLE COMO PREDICTORES DE PANCREATITIS AGUDA
COMPLICADA

Investigador principal: Médico Residente del 3er aio de Cirugia
Sede donde se realizara el estudio: Hospital General de Cholula

Nombre del paciente:

A usted se le esta invitando a participar en un estudio de investigacion en cirugia.
Antes de decidir si participa o no, debe conocer y comprender cada uno de los
siguientes apartados. Este proceso se conoce como consentimiento informado.
Siéntase con absoluta libertad de preguntar sobre cualquier aspecto que le ayude
a aclarar sus dudas al respecto.

Una vez que haya comprendido el estudio y si usted desea participar, entonces se
le pedira que firme esta forma de consentimiento.

Justificacion del estudio:

La importancia de la identificacion de marcadores predictores del desarrollo de
formas graves de la pancreatitis radica en el hecho que es una de las causas mas
importantes de morbimortalidad en los servicios de cirugia de los hospitales del
sector salud, las cuales representan del 20-30% de los casos de pancreatitis
aguda. Por lo cual resulta indispensable la evaluacion de diversos marcadores
inflamatorios disponibles en el Hospital General de Cholula, Puebla que permitan
identificar de una manera oportuna los casos potencialmente graves de la
enfermedad para darles manejo inmediato. Es importante mencionar que los
marcadores utilizados deben ser accesibles, de rapida cuantificacion y de bajo
costo, lo cual permitiria su uso en la red de hospitales del sector salud.
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(0] del/ estudio: “Evaluar la futilidad climl ilJice PCT/PCR como

fa predictivos hacia la evolucion de formas complicadas de la pancreatitis
aguda.

Beneficios del estudio:

Identificar marcadores biolégicos como predictores de pacientes que
potencialmente podrian evolucionar a formas graves de la pancreatitis severa para
darles manejo oportuno.

Evaluar factores inflamatorios de bajo costo y alta accesibilidad que ayuden a
identificar pacientes con altas probabilidades de desarrollar apendicitis aguda
complicada.

Procedimiento del estudio

Durante 1 afo, se captaran a los pacientes con diagndstico de pancreatitis aguda
leve y severa del departamento cirugia del Hospital General de Cholula. De ser asi,
se procederd a la firma de consentimiento informado (anexo 1).

Se realizara un seguimiento por el tiempo de estancia hospitalaria del paciente y
de acuerdo a la progresion de pancreatitis leve a pancreatitis severa, proteina C
reactiva, temperatura, procalcitonina, IMC a los dias 1, 3, 5, 7, 9.

Aclaraciones

e La decision de participar en el estudio es completamente voluntaria. No
habra ninguna consecuencia desfavorable para usted, en caso de no
aceptar la invitacion.

¢ No tendra que hacer gasto alguno durante el estudio

¢ No recibira pago por su participacion

e En el transcurso del estudio usted podra solicitar informacidén actualizada
sobre el mismo, al investigador responsable.

e La informacion obtenida en este estudio, utilizada para la identificacion de
cada paciente, sera mantenida con estricta confidencialidad.

Si considera que no hay dudas ni preguntas acerca de su participacién, puede, si
asi lo desea firmar la Carta de Consentimiento Informado que forma parte de este
documento.

31



Y H=H

IMSS

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Yo he leido y comprendido
la informacién anterior y mis preguntas han sido respondidas de manera satisfactoria. He
sido informado y entiendo que los datos obtenidos en el estudio pueden ser publicados o
difundidos con fines cientificos. Convengo a participar en este estudio de investigacion.

Firma de participante Fecha
Testigo 1 Fecha
Testigo 2

Fecha

Esta parte debe ser completada por el investigador (o su representante)

He explicado al Sr(a). la naturaleza y propésitos
de la investigacioén; le he explicado acerca de los riesgos y beneficios que implica su
participacién. He contestado a las preguntas en la medida de lo posible y he preguntado si
tiene alguna duda. Acepto que he leido y conozco la normatividad correspondiente para
realizar investigacion con seres humanos y me apego a ella.

Una vez concluida la sesion de preguntas y respuestas, se procedié a firmar el presente
documento.

Firma del investigador
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