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1. INTRODUCCION.

La distension abdominal es uno de los sintomas mas frecuentes en
gastroenterologia, ésta puede ser subjetiva, objetiva 6 visible. El término
distensidn es muy ambiguo. En Inglés, la distension subjetiva se expresa
con la palabra bloating, sin embargo, en Espafiol no existe un término
para esta expresion.' Recientemente, llevamos a cabo un estudio en
México donde encontramos que la distensién no es comprendida en la
gran mayoria de los pacientes y el término mas frecuentemente utilizado
para referirse tanto a la distension subjetiva como objetiva por los
pacientes, es la “inflamacion”.?2 En éste contexto, los sintomas
informados por los pacientes deben abordar el riesgo relacionado con
sesgos debido a las diferencias culturales, educativas, sociales y

lingliisticas.?

Los descriptores verbales no permiten que todos los pacientes
comprendan plenamente la naturaleza multidimensional de la distension
abdominal. Una forma para facilitar que los pacientes comprendan los
sintomas 6 los expresen en su consulta al médico, es la incorporacion
de pictogramas para transmitir informacion de una manera clara, rapida
y sencilla.® Estos factores son principalmente de importancia en la
evaluacion de Trastornos Funcionales Gastrointestinales (TFGI) ahora
conocidos como Trastornos de la Interaccion Intestino-Cerebro (TIIC),
entre los cuales el Sindrome de Intestino Irritable (SIl) es el mas

frecuente en el mundo® y cuyo diagnostico se lleva a cabo utilizando



criterios clinicos basados en sintomas, conocidos como los Criterios de
Roma, los cuales han evolucionado hacia los mas recientes criterios de
Roma IV 4. Sin embargo, hasta el momento no se ha finalizado la
validaciéon de la traduccion de los criterios de Roma IV para México, por
lo cual seguimos utilizando los de Roma Ill. ElI Sll, es el principal
trastorno gastrointestinal diagnosticado en la practica diaria. Aunque la
distension abdominal no es un sintoma especifico de Sll, ni un
componente de los criterios diagnosticos, puede llegar a estar presente
en mas del 80% de los pacientes con Sl 6. Ademas, es importante tener
en cuenta que aproximadamente 50% de los pacientes con distension
abdominal reportan alteracion en la calidad de vida’. Mas de la mitad de
los pacientes en México, no comprende la expresion de distension
abdominal, la mayoria utiliza el término “inflamacion” para referirse tanto
a la Distensidn subjetiva como objetiva, lo que implica que estos
sintomas/signos son dificiles de ser evaluados mediante el interrogatorio
directo.” Sin embargo, hemos encontrado recientemente que el
descriptor verbal “Distension” es considerado como la sensaciéon de
distension ¢ inflamacién abdominal por el 30.7% de los pacientes;
incremento en el perimetro abdominal por el 23.9%, 6 ambas por el
39.8%. Sin embargo, 5.7% de los pacientes no lo interpreta como
ninguna de las definiciones anteriores?. Por lo anterior, se ha propuesto
el uso de Pictogramas para identificar cualquiera de las formas de

Distensién Abdominal. Estos pictogramas fueron disefiados en el



Laboratorio-HIPAM de la UNAM, con sede en el Hospital General de

México y fueron adoptados por Roma V4.

Los pictogramas son signos iconicos dibujados y no linguisticos que
representan figurativamente, de forma mas 6 menos realista, un objeto
real 6 significado. Son representaciones graficas disefiadas para ilustrar
la naturaleza de un sintoma. Tienen un gran potencial para facilitar la
comunicacién con los pacientes y para superar algunas de las barreras
identificadas anteriormente.® En ensayos clinicos, el uso de pictogramas
ha logrado adecuada informacion por parte del paciente, aumentando la
sensibilidad y la precision de la deteccién de los cambios en los patrones
de sintomas y la gravedad.’También, se ha demostrado que el uso de
pictogramas mejora el entendimiento y apego al tratamiento antibiotico®.
Uno de los pictogramas mas utilizados en la practica clinica, es la Escala
de Bristol para identificar la consistencia de las evacuaciones y clasificar
los subtipos de Sll en predominio de Estrefiimiento ¢ Diarrea®. Tack y
cols. Disefiaron una serie de pictogramas para el estudio de sintomas
relacionados con Dispepsia Funcional y Reflujo, encontrando que
cuando estos se integran a cuestionarios, se mejora la capacidad
diagnostica de sintomas dispépticos y de reflujo en contraste con
cuestionarios sin pictogramas, comparandolos con el diagndstico del
meédico. Ademas mejoraron significativamente el diagnostico de los
subtipos de Dispepsia Funcional.’® Los pictogramas para identificar

cualquiera de las formas de Distension Abdominal, fueron validados por



nuestro grupo, en pacientes que consultaron al Servicio de
gastroenterologia del Hospital General de México. En dicho estudio,
encontramos que los pictogramas detectaron alguna forma de distensién
abdominal en el 48.9% de los pacientes que no los reportaron mediante
descriptores verbales, y resultaron mas sensibles y especificos que
dichos descriptores con relacion al diagnostico del médico como
estandar de oro. Por lo anterior se considera que son de gran utilidad
para estudios clinicos y epidemiologicos y para facilitar su identificacion
en la consulta con el médico?.Sin embargo, desconocemos su capacidad
diagnostica, sensibilidad y especificidad en pacientes con Sll, el mas
frecuente de los TIIC. Si bien la distension abdominal no constituye un
criterio diagndstico del Sll, se encuentra presente en mas del 80% de los
pacientes con este trastorno® y para muchos pacientes representa el
sintoma mas molesto''. Por lo anterior, se requiere validar este método
para evaluar cualquiera de las formas de distensidon abdominal en

pacientes con SlI.



2. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA.

La distension abdominal subjetiva, objetiva/ visible, 6 la combinacion de
ambas, es uno de los sintomas mas dificiles de evaluar en la clinica y en
espanol. La distension abdominal no es un sintoma especifico de SlI, ni
un componente de los criterios diagndsticos, pero esta presente en mas
del 80% de los pacientes con este trastorno. Por lo anterior, se requiere

validar los pictogramas en pacientes con SlI.

3. JUSTIFICACION.

La falta de un término en espafiol, para evaluar la distension abdominal
subjetiva y objetiva 0 visible, ademas de la alta prevalencia de este
sintoma en pacientes con Sll, justifica la validacion de pictogramas para
distension abdominal subjetiva, objetiva/visible en pacientes con SlI, que
permita a los pacientes reportar estos sintomas, para estudios

epidemioldgicos y ensayos clinicos.
4. HIPOTESIS.
El uso de pictogramas es util para la evaluacion de la distension

abdominal, subjetiva, objetiva 6 ambas en pacientes mexicanos con SlI.

-Hipétesis nula: El uso de pictogramas no mejora la posibilidad
diagnostica de distension abdominal subjetiva, objetiva 6 ambas en

pacientes Mexicanos con Sindrome de Intestino Irritable.

-Hipétesis alterna: El uso de pictogramas mejora la posibilidad

diagnostica de distension abdominal, subjetiva, objetiva 6 ambas en



pacientes Mexicanos con Sindrome de Intestino Irritable.

5. OBJETIVOS.

Validar el uso de Pictogramas ya validados para distension abdominal
subjetiva, objetiva, 6 ambas en comparacion con descriptores verbales,
especificamente en pacientes con diagnéstico de Sl por criterios Roma

1l en México.

Objetivo secundario.

Determinar si los pacientes con Sll entienden la expresion distension

abdominal y cual es su interpretacion de dicho término.
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6. METODOLOGIA.

6.1 Tipo y diseio del estudio.

Estudio prospectivo para evaluar el uso de pictogramas en la valoracion
de sintomas de distension abdominal, en pacientes con Sll
diagnosticados mediante criterios de Roma Ill, que consultan a un

servicio de Gastroenterologia en México.

6.2 Poblacién y tamaio de la muestra.

Con base en los datos del primer estudio realizado por Rabago-Escoto y
cols?, se calculd el tamafio de la muestra de la siguiente forma: Con un
coeficiente Kappa esperado: 0.500, proporciéon de clasificaciones
positivas (todos los sujetos que el médico clasific6 como Distension:
Subjetiva,  Objetiva/Visible, = Ambas) por el observador
1(médico): 84.500%. Proporcion de clasificaciones positivas (todos los
que los Pictogramas clasificaron como Distension: Subjetiva,
Objetiva/Visible, Ambas) por el observador 2 (Pictogramas): 86.300%.
Nivel de confianza: 95.0%. Utilizando un poder estadistico de 80%, por
la precision a este nivel de 0.200, se determindé una muestra de 144

pacientes con SlI.
Criterios de inclusién, exclusion y eliminacion.

Se incluyeron pacientes con diagnostico de Sl diagnosticados mediante
criterios de Roma Ill. Se excluyeron pacientes con diagnodstico de
cualquier otro trastorno gastrointestinal distinto al de SlI. Se eliminaron a

los pacientes con Sl por criterios Roma lll, que no completaron el
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cuestionario con descriptores verbales y pictogramas 6 la consulta

médica.

6.3 Definicién de las variables a evaluar y forma de medirlas.

Variables Independientes:

-S|

-Edad

-Sexo

-Escolaridad

Variables Dependientes:

-Distensiéon Abdominal Subjetiva por Descriptor Verbal.

-Distensién Abdominal Objetiva ¢ Visible por Descriptor Verbal.

-Ambas Formas de Distension Abdominal por Descriptor Verbal.

-Distensién Abdominal Subjetiva por Pictogramas.

-Distension Abdominal Obijetiva 6 Visible por Pictogramas.

-Ambas Formas de Distensién Abdominal por Pictogramas.

-Distensiéon Abdominal Subjetiva por Diagnéstico del Médico.

-Distension Abdominal Objetiva 6 Visible por Diagnodstico del Médico.

-Ambas Formas de Distensién Abdominal por Diagnéstico del Médico.

12



6.4 Procedimiento.

Durante la Consulta Externa de Gastroenterologia del Hospital General
de Meéxico, se invitd a participar a pacientes consecutivos con
diagnostico de Sll. Previa firma de consentimiento informado, antes del
interrogatorio regular de la consulta por dos médicos residentes e
Investigadores asociados, los pacientes contestaron el cuestionario de
Roma Il (Anexo 1) para determinar si cumplian con los criterios de Sl;
en dicho cuestionario se incluyeron para este protocolo los
Pictogramas(Anexo 1). Seguidamente, los pacientes fueron consultados
e interrogados de manera regular por los médicos quienes determinaron
con su interrogatorio si el paciente presentaba ¢ no distension abdominal
(subjetiva; objetivalvisible) 6 combinacion de ambas. Finalmente, antes
del examen fisico de rutina, los pacientes contestaron unas preguntas
del médico (Anexo 3) para determinar si presentaban 6 no distension

abdominal y si entendian 6 no el término distension.

6.5 CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES.

Ruta critica del paciente

DIA
ACTIVIDAD

1
Seleccion del paciente X
Consentimiento informado X
Aplicacion del cuestionario de Roma llI X
Aplicacion del pictogramas X
Consulta médica X

13



Cronograma de actividades.

ACTIVIDAD

Presentacion del protocolo a comisiones de investigacion y ética

Inclusion de Pacientes.

Resumen y andlisis de datos

Presentaciones nacionales

Elaboracion de Tesis

Elaboracion de articulo para publicacién

6.6 ANALISIS ESTADISTICO.

Con base en los datos del primer estudio?, calculamos el tamafio de la
muestra de la siguiente forma: Con un coeficiente Kappa
esperado:  0.500, proporcion de clasificaciones positivas (todos los
sujetos que el médico clasifico con Distensién: Subjetiva,
Objetiva/Visible, Ambas) por el observador 1(médico): 84.500%.
Proporcion de clasificaciones positivas (todos los que los Pictogramas
clasificaron como Distension: Subjetiva, Obijetiva/Visible, Ambas) por el
observador 2 (Pictogramas): 86.300%. Nivel de confianza: 95.0%.
Utilizando un poder estadistico de 80%, por la precision a este nivel de

0.200, se determiné una muestra de 144 pacientes con SlI.

Las variables continuas se expresaron en media £ DE y las categoricas
en porcentaje. Las primeras se compararon por ANOVA y las segundas
por X? Se considero significativa un valor de p<0.05. La presencia é no

de distension abdominal subjetiva, objetiva 6 ambas por medio de
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pictogramas, se correlacioné con el diagnostico de los médicos mediante
la r de Pearson. Finalmente, se determind si los pacientes entendieron 6
no la expresion “distension abdominal” y si existe diferencias en la
capacidad diagnostica de los pictogramas de acuerdo al entendimiento

de esta expresion.

6.7 ASPECTOS ETICOS Y DE BIOSEGURIDAD.

El protocolo no presentd ningun problema ético ya que solo consistio en
contestar 2 cuestionarios, el Cuestionario de Roma Ill con los
pictogramas de distension abdominal, y el cuestionario con descriptores
verbales para interrogar sobre la presencia de distension abdominal
subjetiva, objetiva 6 ambas. Esto no le tomo6 al paciente mas de 15
minutos de su tiempo. El interrogatorio del médico para tratar de
determinar si el paciente tiene 6 no distensién abdominal es parte del
interrogatorio de rutina de la consulta de Gastroenterologia. La
participacion fue completamente voluntaria y todos los pacientes
firmaron un Consentimiento Informado, pudiendo declinar cualquiera de
las partes del protocolo en cualquier momento, sin que ello comprometa
su atencion médica futura. No se realizd ninguna intervencion
terapéutica y se mantuvo en todo momento la confidencialidad de los

participantes.

6.8 RELEVANCIA Y EXPECTATIVAS.

Los resultados del presente protocolo se contemplaron para tesis de

15



grado de Gastroenterologia del médico residente de tercer afio Alejandro
Concepcion Bonilla Ramos. La validacion de estos pictogramas servira
ademas para ser utilizados en la Consulta Médica, en Estudios
Epidemioldgicos y en Ensayos Clinicos que involucren tratamientos para
cualquiera de las formas de distension abdominal. Estos pictogramas ya
estan siendo traducidos y validados en otros idiomas, por ejemplo en

Malasia.

6.9 RECURSOS DISPONIBLES Y NECESARIOS.

No se necesitaron recursos para la realizacién de este protocolo. Los
gastos de papeleria, las bases de datos y computadoras, fueron las
disponibles en el Laboratorio de Higado, Pancreas y Motilidad (HIPAM)
de la Unidad de Investigacion en Medicina Experimental de la UNAM
qgue se encuentra dentro del Hospital General de México. La aplicacion
de los cuestionarios solo le tomo a los pacientes algunos minutos de su
consulta y el interrogatorio de los médicos es parte del interrogatorio de

rutina de la Consulta de Gastroenterologia.

7. RESULTADOS.

Se incluyeron 144 pacientes que cumplieron con criterios de Roma Il
para Sll. La media de edad fue de 37£10 afos, de ellos 112 fueron
mujeres (77.8%). La distribucion de acuerdo a los diferentes subtipos de
Sl fue: 70 pacientes (48.6%) con predominio de estrefiimiento (SllI-E),

32 (22.2%) mixto (SlI-M), 31 (21.5%) con predominio de diarrea (SlI-D),

16



y 11 (7.6%) no clasificable (SII-NC). Respecto al grado de escolaridad,
67 pacientes (46.5%) contaban con secundaria, 41(28.5%) bachillerato,

20 (13.9%) primaria, 14 (9.7%) licenciatura, y 2 (1.4%) sin estudios.

La respuesta al descriptor verbal “distension” abdominal fue: 85 (59%)
manifestd No entender que significa el término “distension” abdominal,
33 (22.9%) refirio Si presentar “distension”, y 26 (18.1%) manifesté No
presentar “distension”. La respuesta al descriptor verbal “inflamacion”
abdominal fue: 2 (1.4%) manifestd No entender que significa el término
“‘inflamacion” abdominal, 139 (96.5%) refiri6 Si Presentar “inflamacion”
abdominal, 3 (2.1%) manifestdé No presentar “inflamacion” abdominal. De
los pacientes evaluados mediante el descriptor verbal “distension
abdominal”’, a pesar de que una proporcion considerable manifestd “no
entender el significado preciso del término”, es notable que de estos,
139 pacientes manifestaron presentar “inflamacion abdominal” mediante
el descriptor verbal. De ellos: 56 (40.3%) manifesto estar en el subgrupo
de distension subjetiva, 24 (17.3%) en el subgrupo objetivo, y 59 ambos

tipos (42.4%).

El diagndstico medico identificd que 141 pacientes (97.9%) presentaban
algun grado de distensién abdominal (subjetiva, objetiva o visible o
ambas), y solo en 3 (2.1%) reportd no presentar ningun tipo de
distension. De los 141 pacientes que fueron diagnosticados por el
meédico con algun tipo de distension, 67 (47.5%) presentaban distension

subjetiva, 17 (12.1%) presentaban distension objetiva y 57 (40.4%)

17



ambos tipos de distension.

Los Pictogramas demostraron que 139 pacientes (96.5%) presentaban
algun grado de distension (subjetiva, objetiva o visible, o ambas), y en 5
(3.5%) no habia ningun tipo de distension. De los 139 pacientes que
mediante los Pictogramas manifestaron presentar distension, 57 (41%)
tenian distension subjetiva, 32 (23%) distension obijetiva, y 50 (36%)

ambos tipos de distension.

En total, fueron 29 pacientes los que manifestaron no tener
distension/inflamacion por descriptor verbal, de éstos, 26 pacientes

presentaron algun tipo de distensién abdominal por pictogramas.

Tomando el diagndstico médico como el estandar de oro para definir la
presencia o ausencia de distension abdominal, se encontré que el
coeficiente de correlacién entre este y el diagnostico de distension
mediante la aplicacion de los Pictogramas fue muy buena, r = 0.8,
p<0.0001. Contrariamente, el coeficiente de correlacion entre el
diagnostico médico y el descriptor verbal “distension/inflamacion

abdominal” fue completamente negativa, r = -0.1, p=0.2.

Las areas bajo la curva que contrastan, el uso de pictogramas y los
descriptores verbales “distension/inflamacion abdominal’, con el
estandar de oro que es el diagndstico clinico del médico se muestran en

la Figura 1y enla Tabla 1.
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TABLA 1. Areas bajo la curva estimadas para el diagnéstico de distension
abdominal mediante dos diferentes métodos: la aplicacion de pictogramas
y los descriptores verbales en contraste con el estandar de oro
(diagnéstico clinico del médico

) Intervalo de confianza al 95%
Area bajo

Varables de contraste la curva P Limite inferior Limite superior

Pictogramas 0.993 0.004 0.980 1.000

Descriptores verbales 0.323 0.294 0.103 0.542
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8. DISCUSION:

La falta de un término en Espafiol para evaluar distensién abdominal ya
sea subjetiva, objetiva o0 ambas, hace que el estudio de éste sintoma en
la practica clinica sea complicado, como se demostré en nuestro estudio
mas de la mitad de los pacientes no entienden el termino distension
abdominal, confundiéndolo con el término inflamacién abdominal, el cual
la mayoria de los pacientes refirid6 presentar; ésta confusion genera
complicaciones diagnostico-terapeuticas, al evaluar las multiples
patologias que se presentan con distension abdominal como es el caso
especifico del Sll, el TFGlI mas frecuente. En el presente estudio
tomando en cuenta el diagnostico del médico como gold standard, la
aplicacién de pictogramas para el diagnostico de distension abdominal
resultd ser mas eficaz comparado con los descriptores verbales. Estos
resultados apoyan los obtenidos en nuestro estudio realizado
previamente, se comprueba que los pictogramas son el mejor método
diagnostico para distension abdominal subjetiva/objetiva 6 ambas en

cualquier patologia, mas especificamente en pacientes con SlI.

9. CONCLUSION:

Los pictogramas para el diagnostico de distension abdominal en
pacientes con Sll, son mas eficaces que los descriptores verbales por lo
que se pueden utilizar en la practica clinica, estudios epidemiolégicos y

ensayos clinicos.
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10. ANEXOS

Anexo 1

CUESTIONARIO ROMA III (ADULTOS)

Sintomas del Esofago

PREGUNTA

RESPUESTA

1. En los ultimos 3 meses ¢con qué frecuencia
sinti6 un nudo en la garganta, o como que la tenia
llena o habia algo atorado [atascado] en ella?

[0 0.Nunca =¥ Saltar a la pregunta 4
O 1.Menos de un dia al mes

[ 2.Un dia al mes

O 3.Dos o tres dias al mes

O 4.Un dia a la semana

O 5.Mas de un dia a la semana

[0 6.Todos los dias

2. ;Ha tenido esta sensacion durante 6 meses o 0 0.No
mas? 0 1.Si

3. (Esta sensacion ocurre entre las comidas (cuando | [0 0.No

no esta comiendo)? O 1.Si

4. ;Le duele al tragar cuando come o bebe? [0 0.Nunca

[0 1.Algunas veces

[0 2.A menudo

0 3.La mayoria de las veces
[1 4.Siempre

5. En los ultimos 3 meses, /con qué frecuencia
sinti6 dolor o molestias en el medio del pecho (no
relacionados con problemas del corazon)?

[0 0.Nunca => Saltar a la pregunta 8
O 1.Menos de un dia al mes

O 2.Un dia al mes

O 3.Dos o tres dias al mes

0 4.Un dia a la semana

O 5.Mas de un dia a la semana

[0 6.Todos los dias

6. ;Ha tenido este dolor en el pecho durante 6 1 0.No
meses 0 mas? O 1.Si
7. Cuando tuvo el dolor en el pecho, ;con qué O 0.Nunca

frecuencia lo sinti6 como ardor o quemazon?

[0 1.Algunas veces

[0 2.A menudo

[0 3.La mayoria de las veces
1 4.Siempre

8. En los ultimos 3 meses, ¢con qué frecuencia tuvo
acidez o agruras (una sensacion molesta de ardor o
quemazon en el pecho)?

[0 0.Nunca => Saltar a la pregunta 10
O 1.Menos de un dia al mes

O 2.Un dia al mes

O 3.Dos o tres dias al mes

O 4.Un dia a la semana

O 5.Mas de un dia a la semana

O 6.Todos los dias

9. (Ha tenido esta acidez o agruras (una sensacion
molesta de ardor o quemazon en el pecho) durante
6 meses 0 mas?

O 0.No
O 1.Si
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10. En los ultimos 3 meses, ;con qué frecuencia al
tragar alguna comida o bebida se le atoro [atasco]
o le bajo6 lentamente por el pecho?

[0 0.Nunca => Saltar a la pregunta 13
O 1.Menos de un dia al mes

O 2.Un dia al mes

O 3.Dos o tres dias al mes

O 4.Un dia a la semana

[0 5.Mis de un dia a la semana

[1 6.Todos los dias

11. ;Se relacionaba el sintoma de comida atorada
[atascada] con la sensacion de acidez o agruras?

[0 0.Nunca

[0 1.Algunas veces

[0 2.A menudo

[0 3.La mayoria de las veces
] 4.Siempre

12. ;Ha tenido este problema durante 6 meses o 0 0.No
mas? 1 1.Si
13. En los ultimos 3 meses, ;con qué frecuencia se | [1 0.Nunca =>» Saltar a la pregunta 15

sinti6 demasiado lleno después de una comida de
cantidad normal?

O 1.Menos de un dia al mes
O 2.Un dia al mes

[0 3.Dos o tres dias al mes

[ 4.Un dia ala semana

O 5.Mas de un dia a la semana
[0 6.Todos los dias

14. ;Ha tenido esa sensacion de estar demasiado 0 0.No
lleno después de una comida de cantidad normal O 1.Si
durante 6 meses o mas?
15. En los ultimos 3 meses, ;/con qué frecuencia le 0 0.Nunca => Saltar a la pregunta 17

resulté dificil terminar la comida de cantidad
normal?

O 1.Menos de un dia al mes
O 2.Un dia al mes

O 3.Dos o tres dias al mes

[ 4.Un dia ala semana

[0 5.Mis de un dia a la semana
[1 6.Todos los dias

16. (Ha tenido esta dificultad para terminar la O 0.No
comida de cantidad normal durante 6 meses o mas? | [] 1.Si
17. En los ultimos 3 meses, ;con qué frecuencia 1 0.Nunca => Saltar a la pregunta 26

tuvo dolor o ardor en el medio del abdomen, por
arriba [encima] del ombligo, pero no en el pecho?

O 1.Menos de un dia al mes
O 2.Un dia al mes

O 3.Dos o tres dias al mes

O 4.Un dia a la semana

O 5.Mas de un dia a la semana
[0 6.Todos los dias

18. ;Ha tenido este dolor o ardor durante 6 meses o | (0 0.No
mas? (Dolor o ardor en el medio del abdomen por O 1.Si
arriba [encima] del ombligo).

19. ;Este dolor o ardor comenzaba y luego O 0.Nunca

desaparecia por completo en el mismo dia?

[0 1.Algunas veces

[0 2.A menudo

[0 3.La mayoria de las veces
] 4.Siempre

20. Por lo general, ;qué tan intenso era el dolor o
ardor en el medio de su abdomen, por arriba

0 1.Muy leve
0 2.Leve
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[encima] del ombligo?

[03.Moderado
O 4.Intenso
[1 5.Muy intenso

21. (Este dolor o ardor se modificaba al comer?

O 0.No
O 1.Aumentaba
O 2.Disminuia

22. (Este dolor o ardor se aliviaba al tomar
antiacidos?

(Dolor o ardor en el medio del abdomen por arriba
[encima] del ombligo).

0 0.Nunca

[0 1.Algunas veces

[0 2.A menudo

[0 3.La mayoria de las veces
] 4.Siempre

23. ;Este dolor o ardor mejoraba o desaparecia
después de la evacuacion o de eliminar gases?

[0 0.Nunca

[0 1.Algunas veces

[0 2.A menudo

[0 3.La mayoria de las veces
[0 4.Siempre

24, ;Cuando este dolor o ardor aparecia, tenia Ud.
un cambio en el nimero de sus evacuaciones (ya
sea que aumentara o disminuyera)?

0 0.Nunca

[0 1.Algunas veces

[0 2.A menudo

[0 3.La mayoria de las veces
] 4.Siempre

25. (Cuando este dolor o ardor aparecia, tenia Ud.
un cambio en la consistencia de sus evacuaciones
(ya sea mas flojas [blandas] o mas duras)?

00 0.Nunca

[0 1.Algunas veces

[0 2.A menudo

[0 3.La mayoria de las veces
] 4.Siempre

26. En los ultimos 3 meses, ;con qué frecuencia
tuvo nauseas?

[0 0.Nunca => Saltar a la pregunta 28
O 1.Menos de un dia al mes

[0 2.Un dia al mes

O 3.Dos o tres dias al mes

[1 4.Un dia a la semana

O 5.Mas de un dia a la semana

[0 6.Todos los dias

27. (Estas naduseas comenzaron hace mas de 6 0 0.No
meses? 1 1.Si
28. En los altimos 3 meses, ;con qué frecuencia ha | [J 0.Nunca => Saltar a la pregunta 33

vomitado?

O 1.Menos de un dia al mes
O 2.Un dia al mes

O 3.Dos o tres dias al mes

O 4.Un dia a la semana

[0 5.Mas de un dia a la semana
[0 6.Todos los dias

29. ;Ha tenido estos vomitos durante 6 meses o 0 0.No
mas? 0 1.Si
30. ;Se provocaba los vomitos usted mismo? [0 0.Nunca

[0 1.Algunas veces

[0 2.A menudo

[0 3.La mayoria de las veces
] 4.Siempre

31. En el ultimo afio, ;tuvo vomitos que se
presentaran en distintos episodios de algunos dias

1 0.Nunca =>» Saltara la pregunta 33
[1 1.Algunas veces
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de duracion y que después desaparecieran?

[0 2.A menudo
[0 3.La mayoria de las veces
] 4.Siempre

32. ;Tuvo al menos 3 episodios en el Gltimo ano? 0 0.No
0 1.Si
33. En los ultimos 3 meses, ;con qué frecuencia se | [J 0.Nunca => Saltar a la pregunta 39

le regresaba [volvia] la comida a la boca?

O 1.Menos de un dia al mes
O 2.Un dia al mes

O 3.Dos o tres dias al mes

O 4.Un dia a la semana

O 5.Mas de un dia a la semana
[0 6.Todos los dias

34. ;Ha tenido este problema (que se le regrese 1 0.No
[devuelva] la comida a la boca) durante 6 meses o | [] 1.Si
mas?

35. Cuando se le regresaba [volvia] la comida a la [0 0.Nunca

boca, {permanecia en su boca por un rato antes de
que usted la tragara o la escupiera?

[0 1.Algunas veces

[0 2.A menudo

[0 3.La mayoria de las veces
] 4.Siempre

36. ;Tenia arcadas antes de que se le regresaba
[devolviera] la comida a la boca?

[0 0.Nunca

[0 1.Algunas veces

[0 2.A menudo

[0 3.La mayoria de las veces
[0 4.Siempre

37. Cuando la comida se le regresaba [volvia] a la

boca, ;con qué frecuencia vomitaba o se sentia con

nauseas?

[0 0.Nunca

[0 1.Algunas veces

[0 2.A menudo

[0 3.La mayoria de las veces
] 4.Siempre

38. (Cuando la comida se regresaba [volvia] agria

o acida, dejaba de regresarse [devolverse]?

00 0.Nunca

[0 1.Algunas veces

[0 2.A menudo

[0 3.La mayoria de las veces
] 4.Siempre

39. En los ultimos 3 meses, ;con qué frecuencia
tuvo eructos molestos?

[0 0.Nunca => Saltar a la pregunta 41
O 1.Menos de un dia al mes

[0 2.Un dia al mes

O 3.Dos o tres dias al mes

[1 4.Un dia a la semana

O 5.Mas de un dia a la semana

[0 6.Todos los dias

40. (Estos eructos molestos comenzaron hace mas | [0 0.No
de 6 meses? 1 1.Si
41. En los ultimos 3 meses, ;con qué frecuencia 01 0.Nunca = Saltar a la pregunta 52

tuvo molestias o dolor en alguna parte de su
abdomen?

O 1.Menos de un dia al mes
O 2.Un dia al mes

O 3.Dos o tres dias al mes

O 4.Un dia a la semana

[0 5.M4s de un dia a la semana
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[ 6.Todos los dias

42. ; Sinti6 solamente dolor (sin molestia) o una
mezcla de molestia y dolor?

[0 0.Nunca

[0 1.Algunas veces

[0 2.A menudo

[0 3.La mayoria de las veces
] 4.Siempre

43. Para mujeres: ;Esta molestia o dolor ocurria
solamente durante la menstruacion y no en otras
ocasiones?

0 0.No

1 1.Si

[0 2.No se aplica porque ya no tengo la menstruacion
(menopausia), 0 soy varon

44. Cuando sentia este dolor, ;con qué frecuencia
limitaba o restringia sus actividades diarias (por
ejemplo: trabajo, actividades en el hogar y eventos
sociales?

[0 0.Nunca

[0 1.Algunas veces

[0 2.A menudo

[0 3.La mayoria de las veces
[0 4.Siempre

45. ;Ha tenido esta molestia o dolor (en alguna 1 0.No
parte de su abdomen) durante 6 meses 0 mas? O 1.Si
46. ;Con qué frecuencia mejoraba o desaparecia 1 0.Nunca

esta molestia o dolor después de evacuar?

[0 1.Algunas veces

[0 2.A menudo

[0 3.La mayoria de las veces
] 4.Siempre

47. Cuando aparecia esta molestia o dolor,
[evacuaba mas frecuentemente?

00 0.Nunca

[0 1.Algunas veces

[0 2.A menudo

[0 3.La mayoria de las veces
] 4.Siempre

48. Cuando aparecia esta molestia o dolor,
[evacuaba menos frecuentemente?

[0 0.Nunca

[0 1.Algunas veces

[0 2.A menudo

[0 3.La mayoria de las veces
] 4.Siempre

49. Cuando aparecia esta molestia o dolor, ¢sus
evacuaciones eran mas blandas o flojas [sueltas]?

00 0.Nunca

[0 1.Algunas veces

[0 2.A menudo

[0 3.La mayoria de las veces
] 4.Siempre

50. Cuando aparecia esta molestia o dolor, {con
qué frecuencia sus heces eran mas duras?

[0 0.Nunca

[0 1.Algunas veces

[0 2.A menudo

[0 3.La mayoria de las veces
] 4.Siempre

51. {Con qué frecuencia se aliviaba la molestia o el
dolor al moverse o cambiar de posicion?

0 0.Nunca

[0 1.Algunas veces

[0 2.A menudo

[0 3.La mayoria de las veces
] 4.Siempre

52. En los ultimos 3 meses, /con qué frecuencia
tuvo menos de 3 evacuaciones (0-2) a la semana?

[0 0.Nunca

[0 1.Algunas veces

[0 2.A menudo

[0 3.La mayoria de las veces
O 4.Siempre
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* 53. En los ultimos 3 meses, ;con qué frecuencia
sus heces fueron duras o en bolitas?

[0 0.Nunca

[0 1.Algunas veces

[0 2.A menudo

[0 3.La mayoria de las veces
] 4.Siempre

* Quienes deseen utilizar los nuevos criterios para
sub-clasificar pacientes con SII en subtipos basados
en la consistencia de las heces,
pueden sustituir la siguiente escala de respuestas en
las preguntas 53 y 61.

(CUAL VAMOS A USAR?

[0 0.Nunca

[0 1.Un 25% del tiempo

[0 2.Un 50% del tiempo

[0 3.Un 75% del tiempo

[ 4.Siempre, 100% del tiempo

54. En los ultimos 3 meses, /con qué frecuencia
tuvo que hacer mucho esfuerzo durante la
evacuacion?

[0 0.Nunca

[0 1.Algunas veces

[0 2.A menudo

[0 3.La mayoria de las veces
[1 4.Siempre

55. En los ultimos 3 meses, /con qué frecuencia
tuvo la sensacion que no habia evacuado
completamente?

0 0.Nunca

[0 1.Algunas veces

[0 2.A menudo

[0 3.La mayoria de las veces
] 4.Siempre

56. En los ultimos 3 meses, ;con qué frecuencia
tuvo la sensacion de que no podia expulsar las
heces?

[0 0.Nunca

[0 1.Algunas veces

[0 2.A menudo

[0 3.La mayoria de las veces
O 4.Siempre

57. En los ultimos 3 meses, /con qué frecuencia se
ha tenido que ayudar presionando sobre o alrededor
de sus nalgas o ha tenido que sacar las heces para
completar la evacuacion?

0 0.Nunca

[0 1.Algunas veces

[0 2.A menudo

[0 3.La mayoria de las veces
] 4.Siempre

58. En los ultimos 3 meses, /con qué frecuencia
tuvo dificultad para relajar el ano y expulsar las
heces durante la evacuacion?

00 0.Nunca

[0 1.Algunas veces

[0 2.A menudo

[0 3.La mayoria de las veces
] 4.Siempre

59. ;Alguno de los sintomas de estrefiimiento que 0 0.No

se enumeran en las preguntas 52 a 58 comenzaron O 1.si
hace mas de 6 meses?

60. En los ultimos 3 meses, ;con qué frecuencia 1 0.Nunca

tuvo mas de 4 evacuaciones al dia?

[0 1.Algunas veces

[0 2.A menudo

[0 3.La mayoria de las veces
] 4.Siempre

* 61. En los ultimos 3 meses, ;con qué frecuencia
sus heces fueron flojas [blandas], pastosas o
liquidas?*

[0 0.Nunca ---> Saltar a la pregunta 64
[0 1.Algunas veces

[0 2.A menudo

[0 3.La mayoria de las veces

[1 4.Siempre

62. En los ultimos 3 meses, ;al menos tres cuartas

O 0.No
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partes (3/4) de sus heces fueron flojas [blandas], O 1.Si
pastosas, o liquidas?

63. ; Comenz0 a tener heces flojas [blandas], 1 0.No

pastosas o liquidas en forma frecuente hace mas de | [ 1.Si

6 meses?

64. En los ultimos 3 meses, ;con qué frecuencia 1 0.Nunca

tuvo que correr al bafio para evacuar? O 1.Algunas veces

[0 2.A menudo
[0 3.La mayoria de las veces
] 4.Siempre

* Quienes deseen utilizar los nuevos criterios para 1 0.Nunca
sub-clasificar pacientes con SII en subtipos basados O 1.Un 25% del tiempo
en la consistencia de las heces, O 2.Un 50% del tiempo
pueden sustituir la siguiente escala de respuestas en 0 3.Un 75% del tiempo
las preguntas 53y 61. O 4.Siempre, 100% del tiempo
65. En los ultimos 3 meses, ;con qué frecuencia O 0.Nunca
hubo moco en su evacuacion? [0 1.Algunas veces

[0 2.A menudo
[0 3.La mayoria de las veces
] 4.Siempre

66. En los ultimos 3 meses, {con qué frecuencia [0 O.Nunca =>» Saltar a la pregunta 68
estuvo hinchado o distendido? O 1.Menos de un dia al mes

O 2.Un dia al mes

O 3.Dos o tres dias al mes

O 4.Un dia a la semana

[0 5.Mas de un dia a la semana

[0 6.Todos los dias

67. ;Los sintomas de hinchazoén o distension O 0.No
comenzaron hace mas de 6 meses? O 1.si

67A. Por favor marque con una X en el cuadro que corresponde si usted presenta alguna de las siguientes manifestaciones:

L] L] L] L]

Sintomas de la Vesicula Biliar y al Pancreas

68. En los ultimos 6 meses, {con qué frecuencia [0 0.Nunca =>» Saltar a la pregunta 75 [
tuvo dolor constante en el medio de su abdomen 1.Menos de un dia al mes
(por arrriba [encima] del ombligo) o en el lado




derecho del mismo?

O 2.Un dia al mes
O 3.Dos o tres dias al mes
O 4.Un dia a la semana

O 5.Mas de un dia a la semana
[ 6.Todos los dias

69. ;Este dolor dur6 30 minutos o mas?

[0 0.Nunca

[0 1.Algunas veces

[0 2.A menudo

[0 3.La mayoria de las veces
[1 4.Siempre

70. ;Este dolor iba aumentando hasta mantenerse
constante e intenso?

[0 0.Nunca

[0 1.Algunas veces

[0 2.A menudo

[0 3.La mayoria de las veces
] 4.Siempre

71. ;Este dolor desaparecia por completo entre
episodios?

[0 0.Nunca

[0 1.Algunas veces

[0 2.A menudo

[0 3.La mayoria de las veces
[1 4.Siempre

72. (Este dolor le impidi6 llevar a cabo sus
actividades habituales, o hizo que tuviera que ir al
médico de urgencia?

[0 0.Nunca

[0 1.Algunas veces

[0 2.A menudo

[0 3.La mayoria de las veces
[0 4.Siempre

73. ;Le han quitado (operado de) la vesicula
biliar?

1 0.No~> Saltar a la pregunta 75
0 1.Si

74. ;Con qué frecuencia ha tenido este dolor
desde que le quitaron (operaron de) la vesicula
biliar?

[0 0.Nunca

[0 1.Algunas veces

[0 2.A menudo

0 3.La mayoria de las veces
[1 4.Siempre

Sintomas en el Recto o en Canal Anal

75. En los ultimos 3 meses, /con qué frecuencia se
le salian o escapaban las heces liquidas o solidas?

[0 0.Nunca => Saltar a la pregunta 78
[0 1.Menos de un dia al mes

[0 2.Un dia al mes

[0 3.Dos o tres dias al mes

O 4.Un dia a la semana

O 5.Mas de un dia a la semana

[0 6.Todos los dias

76. En los ultimos 3 meses, ;en que cantidad
ocurria?

[1 1.Cantidad pequeiia (solo manchas)

[0 2.Cantidad moderada (mas que manchas pero
menos que una evacuacion completa)

[0 3.Gran cantidad (una evacuacion defecacion
completa)

77. En el ultimo afio, cuando se le escapaban las
heces, ¢cual era su composicion?

[0 1.Liquido o moco
O 2.Heces solamente
[1 3.Ambos, liquido / moco y heces

78. En los ultimos 3 meses, /con que frecuencia
sintié molestias, punzadas, dolor o presion en el
ano o el recto cuando no estaba evacuando?

[0 0.Nunca => Saltar a la pregunta 82
O 1.Menos de un dia al mes
O 2.Un dia al mes

O 3.Dos o tres dias al mes
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O 4.Un dia a la semana
[0 5.Ma4s de un dia a la semana
[0 6.Todos los dias

79. {Cuanto duraban esas molestias, punzadas, dolor

[0 1.De algunos segundos hasta 20 minutos, y luego

0 presion? desaparecian por completo
[1 2.Mas de 20 minutos hasta varios dias

80. El dolor en el ano y el recto jcomenzaba y 1 0.No
luego desaparecia por completo en el mismo dia? | ] 1.Si
81. Las molestias, punzadas, dolor o presionen el | [0 0.No
ano o el recto jcomenzaron hace mas de 6 meses? | [] 1.Si

@ Otras Preguntas (Adultos)

82. En los ultimos 3 meses, O 0.Nunca

(con qué frecuencia observo
sangre en las heces?

[0 1.Algunas veces

[0 2.A menudo

[0 3.La mayoria de las veces
1 4.Siempre

83. En los ultimos 3 meses,
(con qué frecuencia observo
heces negras?

[0 0.Nunca

[0 1.Algunas veces

[0 2.A menudo

[0 3.La mayoria de las veces
[0 4.Siempre

84. En los ultimos 3 meses,
(con qué frecuencia vomito

1 0.Nunca
[0 1.Algunas veces

sangre? [0 2.A menudo
[0 3.La mayoria de las veces
[1 4.Siempre

85. (Sumédico le dijo que tiene anemia (recuento de 1 0.No

sangre bajo o hierro bajo)? (De ser mujer, que no esté | [ 1.Si

relacionada con su periodo menstrual)

86. En los ultimos 3 meses, ;con qué frecuencia al O 0.Nunca

tomarse la temperatura en dias diferentes resulto ser de
mas de 38 grados Centigrados?

[0 1.Algunas veces
[0 2.A menudo
[0 3.La mayoria de las veces

] 4.Siempre
87. En los ultimos 3 meses, ;bajo mas de 4,5 O 0.No
kilogramos (10 libras) en [de] forma no intencional? O 1.Si
88. Si tiene mas de 50 afios, ;ha tenido recientemente O 0.No
un cambio importante en sus evacuaciones (cambioen | [J 1.Si

la frecuencia o la consistencia de las mismas)?

[1 2.No se aplica

89. (Alguno de sus padres o hermanos tiene (o tuvo) una o mas de las siguientes enfermedades?

89.1 ;Cancer del es6fago, estomago, o colon? 1 0.No

1 1.Si
89.2 ;Colitis ulcerativa [ulcerosa] o enfermedad de 1 0.No
Crohn? 1 1.Si
89.3 ;Enfermedad celiaca? 1 0.No

1 1.Si
90. En los ultimos 3 meses, /con qué frecuencia tuvo 1 0.Nunca

ronquera persistente o que haya empeorado?

[0 1.Algunas veces
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[0 2.A menudo
[0 3.La mayoria de las veces
] 4.Siempre

91. En los ultimos 3 meses, /con qué frecuencia tuvo
dolor de cuello o garganta en forma persistente o que
haya empeorado?

1 0.Nunca

[0 1.Algunas veces

[0 2.A menudo

[0 3.La mayoria de las veces
1 4.Siempre

92. En los ultimos 3 meses, ;con qué frecuencia tuvo
dolor en el pecho al hacer esfuerzo, o dolor en el
pecho relacionado con problemas del corazon?

1 0.Nunca

[0 1.Algunas veces

[0 2.A menudo

[0 3.La mayoria de las veces
[0 4.Siempre

93. En los ultimos 3 meses, jcon qué
frecuencia tuvo dificultad para tragar?

1 0.Nunca

[0 1.Algunas veces

[0 2.A menudo

[0 3.La mayoria de las veces
1 4.Siempre
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Anexo 2.

Diagnéstico por el Médico entrevistador:

De acuerdo con su interrogatorio, el paciente tiene:

Q Solo distension subjetiva

Q Solo distension objetiva o visible

Q Combinacién de distension subjetiva y objetiva o visible

O Ninguna de las manifestaciones anteriores

Diagnostico Definitivo del Paciente:

Impresion Diagnodstica Especifica)

Q SII

(Registrar la
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Anexo 3.

S1. Presenta usted distension abdominal?
Si

No

No entiendo que es distension abdominal

S2. Presenta usted inflamacion abdominal o se le infla el abdomen?
Si

No

No entiendo que es inflamacion o que se infla el abdomen

S3. Si contestd Si a las preguntas 31 o 32, por favor marque la que aplique:

Yo solo tengo la sensacion de distension, inflamacion o como que se me inflara el abdomen

A mi solo se me aumenta el volumen, es decir un aumento del diametro abdominal y me tengo
que abrir el cinturon

Yo tengo ambos, tanto la sensacion de distension/inflamacién/o como que se me inflara el
abdomen y un aumento del volumen o didmetro del abdomen y tengo que abrirme el cinturén
Yo no tengo ninguna de las anteriores

Yo no entiendo lo que me estan preguntando
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Anexo 4

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPAR EN UN ESTUDIO
DE INVESTIGACION MEDICA
Titulo del protocolo:

Evaluacion de pictogramas para valoracion de la distension subjetiva y objetiva
en pacientes que consultan a un Servicio de Gastroenterologia.

Investigador Principal de la UNAM: Dr. MAX JULIO SCHMULSON
WASSERMAN
Teléfono: 56-23-26-73

Investigador Principal del Hospital General de México: Dr. MAX JULIO
SCHMULSON WASSERMAN Teléfono: 56-23-26-73
Sede donde se realizara el estudio: Consulta Externa de Gastroenterologia del

Hospital General de México Dr. Eduardo Liceaga

Nombre del paciente:

A usted se le esta invitando a participar en este estudio de investigacion médica.
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 para 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 pedird que firme esta forma de consentimiento, de la
cual se le entregard una copia firmada y fechada.

1. JUSTIFICACION DEL ESTUDIO.

La inflamaciéon abdominal es uno de los sintomas mas dificiles de evaluar en la
clinica y en espafiol. Corresponde a sintomas de dificil tratamiento con pocas
opciones que hayan demostrado su efectividad, por lo anterior se requiere de un
método alternativo al simple interrogatorio de los mismos. Una forma para facilitar
que los pacientes comprendan los sintomas o los expresen en su consulta al médico,
es la incorporacion de graficos para transmitir informacion de una manera clara,
rapida y sencilla. El estudio se realizard para determinar si la “inflamacion
abdominal” es valorable a través del uso del interrogatorio, cuestionarios 6 graficos.

2. OBJETIVO DEL ESTUDIO

A usted se le esta invitando a participar en un estudio de investigacion que tiene
como objetivo validar en poblacion de pacientes que consultan al Servicio de
Gastroenterologia del Hospital General de México, la utilizaciéon de unos gréficos
ya disefiados y propuestos a nivel internacional para la evaluacion de sintomas de
inflamacién abdominal.

3. BENEFICIOS DEL ESTUDIO
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El estudio no proveera ningun beneficio inmediato para usted, pero nos permitira
conocer si la evaluacion de la inflamacion abdominal se puede mejorar con el uso
de gréficos.

4. PROCEDIMIENTOS DEL ESTUDIO

En caso de aceptar participar en el estudio se le realizaran cuestionarios acerca
sintomas digestivos y unas preguntas por su médico. No habrd ningun otro
procedimiento.

5. RIESGOS ASOCIADOS CON EL ESTUDIO

No existe ningtn tipo de riesgo que pueda dafiar su salud al formar parte de éste
estudio, debido a que solo debe de responder el cuestionario que se solicita. Solo se
requerird unos 20 minutos de su tiempo adicionales a su consulta.

6. ACLARACIONES

Su decision de participar en el estudio es completamente voluntaria.

No habra ninguna consecuencia desfavorable para usted, en caso de no aceptar la
invitacion.

Si decide participar en el estudio puede retirarse en el momento que lo desee,
pudiendo informar 6 no, las razones de su decision, la cual sera respetada en su
integridad.

No tendréa que hacer gasto alguno durante el estudio.

No recibira pago alguno y su participacion sera completamente voluntaria.

En el transcurso del estudio usted podrd solicitar informacion, al investigador
responsable.

La informaciéon obtenida en este estudio, utilizada para la identificacion de cada
paciente, serd mantenida con estricta confidencialidad por el grupo de
investigadores.

« Usted también tiene acceso a las Comisiones de Investigacion y Etica del Hospital
General de México en caso de que tenga dudas sobre sus derechos como
participante del estudio a través de:

Dr. Sergio Agustin Islas Andrade.

Director de Investigacion, Hospital General de México.

Teléfono: 27892000, Extension 1164

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

7. CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Yo, he leido y comprendido la
informacion 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 ¢ difundidos con fines cientificos. Convengo en participar en este
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estudio de investigacion. Recibiré una copia firmada y fechada de esta forma de

consentimiento.

Firma del participante

Testigo 1

Testigo 2

Fecha

Fecha

Fecha
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Titulo del protocolo:
Evaluacion de pictogramas para valoracion de la distension subjetiva y objetiva
en pacientes que consultan a un Servicio de Gastroenterologia.

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

He explicado al Sr(a). la naturaleza y los propositos de la
investigacion; le he explicado acerca de los riesgos y beneficios que implica su
participacion. 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 procedio a firmar el
presente documento.

Firma del investigador Fecha
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CARTA DE REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO Pagina 5/5

Titulo del protocolo:
Evaluacion de pictogramas para valoracion de la distension subjetiva y objetiva
en pacientes que consultan a un Servicio de Gastroenterologia

Investigador principal: Dr. MAX JULIO SCHMULSON WASSERMAN
Teléfono: 56-23-26-73

Sede donde se realizard el estudio: Hospital General de México, Dr. Eduardo
Liceaga

Nombre del participante:

Por este conducto deseo informar mi decision de retirarme de este protocolo de
investigacion por las siguientes razones: (Este apartado es opcional y puede dejarse
en blanco si asi lo desea el paciente)

Si el paciente asi lo desea, podra solicitar que le sea entregada toda la
informacion que se haya recabado sobre él, con motivo de su participacion en
el presente estudio.

Firma del participante Fecha
Testigo Fecha
Testigo Fecha

c.c.p El paciente.
(Se debera elaborar por duplicado quedando una copia en poder del paciente)
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