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1. RESUMEN

Introduccion

La pancreatitis post-CPRE se define como el cuadro clinico de pancreatitis con amilasa 3
veces por encima del limite del valor normal 24 horas posteriores a la CPRE, que requiere
hospitalizacion o prolongacion de la misma. Estudiar la posibilidad rentable del sulfato de
magnesio como farmaco profilactico de pancreatitis post-CPRE independientemente la
indicacion médica.

Objetivos

Comparar la eficacia de indometacina vs sulfato de magnesio/indometacina como
profilactico para pancreatitis postCPRE en el Hospital General del Estado de Sonora “Dr.

Ernesto Ramos Bours”. Determinar la incidencia los niveles de amilasa, presencia de dolor

clasico y la incidencia de pancreatitis postCPRE.

Métodos

Se realiz6 un estudio tipo ensayo clinico, prospectivo, comparativo, para determinar la

incidencia de pancreatitis postCPRE en pacientes en el periodo de mayo a junio del 2018.

Resultados

Se incluyeron 22 pacientes, 2 grupos. Grupo A con 11 pacientes (50%), se administro
indometacina, se cursé con 1 (4.045%) de pancreatitis. Grupo B con 11 pacientes (50%), se
administré indometacina con sulfato de magnesio, se cursé con 1 (4.045%) de pancreatitis.

Incidencia de pancreatitis postCPRE del 9.09%.



Conclusiones

No se obtiene diferencia estadistica significativa entre la frecuencia de pancreatitis
postCPRE en ambos grupos estudiados. La muestra de este estudio es pequefia, se requiere

un tamafo mayor.



2. INTRODUCCION

La pancreatitis postCPRE es una de las complicaciones méas frecuentes a pacientes que se
les realiza una colangiopancreatografia retrograda endoscopica, la incidencia descrita va
por lo minimo del 1% hasta un méaximo del 30% (8). En esta institucion se cuenta con una

incidencia del 6.8%. (7)

Se han descrito gran cantidad de farmacos como profilaxis para la pancreatitis postCPRE,
hoy en dia los AINE se consideras el estandar de oro con resultados favorables, por

mencionar los mas frecuentes son indometacina y diclofenaco. (9)

Las cuestiones relacionadas a la seleccion de los pacientes en mayor riesgo de presentar
pancreatitis postCPRE y la constitucion de un régimen eficaz para la profilaxis, requiere de

estudios de alta calidad a gran escala. (10)

Un protocolo de estudio reciente sefiala que con base a la fisiopatologia de la pancreatitis el

sulfato de magnesio podria reducir la pancreatits postCPRE. (1)



Se pretende con este estudio disminuir esta complicacion mediante la prevencion
farmacoldgica afiadiendo sulfato de magnesio, disminuyendo la estancia hospitalaria y los

Costos que representa.



3. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA Y JUSTIFICACION

Estudiar la posibilidad rentable del sulfato de magnesio como farmaco profilactico de
pancreatitis post-CPRE independientemente la indicacion médica. Se dice que la
prevencion farmacoldgica ideal de la pancreatitis postCPRE debe cumplir 3 criterios: a) ser

eficaz, b) que no requieran administracion prolongada, c) econémico. (6)

La colangiopancreatografia retrograda endoscdpica es unos de los procedimientos
endoscépicos mas realizados en el Hospital General del Estado de Sonora. Ademas, la
incidencia de pancreatitis postCPRE en el Hospital General del Estado de Sonora, es 6.8 al

16%. (7)

La pancreatitis aguda, es una entidad que se asocia a una importante morbilidad y
mortalidad, (asi como costos elevados) se piensa que combinando el sulfato de magnesio y
el profilactico de eleccién en la actualidad, se daria tendencia a un esquema superior y por

ende disminuir los costos de las complicaciones.



4. OBJETIVOS

General:

e Comparar la eficacia de indometacina vs sulfato de magnesio/indometacina
como profilactico para pancreatitis postCPRE en el Hospital General del Estado

de Sonora “Dr. Ernesto Ramos Bours”.

Especificos:

e Evaluar los niveles de amilasa en pancreatitis postCPRE

e Evaluar la presencia de dolor clasico pacientes postCPRE

e Describir la incidencia de pancreatitis postCPRE



5. HIPOTESIS CIENTIFICA

Hipdtesis nula: La administracion de sulfato de magnesio con indometacina a pacientes que
se les realizara CPRE en el Servicio de Endoscopia del Hospital General del Estado de

Sonora reducird la prevalencia de pancreatitis post-CPRE.

Hipotesis alterna: La administracién de sulfato de magnesio con indometacina a pacientes
que se les realizard CPRE en el Servicio de Endoscopia del Hospital General del Estado de

Sonora no reducira la prevalencia de pancreatitis post-CPRE.



6. MARCO TEORICO

La colangiopancreatografia endoscopica, es un procedimiento diagnostico y terapéutico en
enfermedades de tracto biliar y pancreas. (1). Esta incidencia aumenta si se asocia a

esfinterotomia o dilatacion papilar.

La pancreatitis post-CPRE se define como el cuadro clinico de pancreatitis con amilasa 3
veces por encima del limite del valor normal 24 horas posteriores a la CPRE, que requiere

hospitalizacion o prolongacion de la misma. (3)

Un aumento transitorio de las enzimas pancreaticas en suero puede ocurrir en hasta 75% de
los pacientes sin presentar pancreatitis aguda. (5). Méas de 35 farmacos se han estudiado

para la profilaxis. (4)

Un protocolo de estudio reciente sefiala que con base a la fisiopatologia de la pancreatitis el
sulfato de magnesio podria reducir la pancreatits postCPRE. Se pretende con este estudio
disminuir esta complicacion mediante la prevencion farmacoldgica afiadiendo sulfato de

magnesio, disminuyendo la estancia hospitalaria y los costos que representa.



Un evento critico para el desarrollo de la pancreatitis aguda es la activacién prematura del
zimogeno intracelular conduciendo a la autodigestion pancreética, asi como a las
concentraciones de calcio intracelular, se ha demostrado que juegan un papel importante en
el inicio de la activacién de la proteasa pancreatica intracelular y en el inicio de la
pancreatitis. Ademas, se ha demostrado que las sefiales de calcio patoldgicas sostenidas
reducen fuertemente la secrecion de bicarbonato de las células de los conductos
pancredticos, que pueden ser relevante para el inicio de la pancreatitis post-CPRE. El
magnesio, un cofactor del calcio en el pancreas exocrino y puede contrarrestar el efecto de
las sefiales de calcio patoldgicas sobre la activacién prematura de la proteasa intracelular y

la necrosis celular. (1)

En modelos animales de pancreatitis aguda, la administracién de Mg2 + no solo redujo la
activacion intrapancreética de las enzimas digestivas sino que también mejor6 el dafio local

y sistémico asociado con la enfermedad. (2)

La seleccion de indometacina como profilactico para pancreatitis post-CPRE se debe a que

actualmente se considera de eleccion. (4)

La pancreatitis post-CPRE es la complicacién mas frecuente, en la cual la profilaxis es
obligada en cada procedimiento, ocurre de un 2 a 9%, siendo la complicacion mas

frecuente. (1)



7. MATERIALES Y METODO

Disefio del estudio

Ensayo clinico, prospectivo, comparativo.

Poblacion y periodo de estudio

Pacientes que se les realiza colangiopancreatografia retrograda endoscopica por anomalias
del tracto biliar, comparando indometacina y sulfato de magnesio versus indometacina

como profiléctico de pancreatitis postCPRE durante el periodo de mayo a junio de 2018.

Criterios de muestreo y elecciéon del tamafio de muestra

Se realizo un muestreo no probabilistico den 22 pacientes en el periodo de mayo a junio del

2018 en el servicio de endoscopia del Hospital General de Estado Sonora.

Criterios de seleccién

Criterios de inclusion

— CPRE

— >18 afios

Criterios de exclusion
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— CPRE previa

— Reaccion alérgica a indometaciona o sulfato de Mg

— Pancreatitis aguda o crénica

— Que no otorgue su consentimiento

— Litiasis renal

— Hipertiroidismo

— Miastenia gravis

— ERC K/DOQI 4, TFG <30ml/min/1.73m2

— Bradicardia sintomatica

— Coagulopatia

— Enfermedades de la conduccion cardiaca

— Cirrosis hepatica, Child C

Criterios de eliminacion

— Llenado de instrumento de medicion incompleto

Descripcion metodologica del estudio

11



Se realizO un muestreo no probabilistico de pacientes a los que se les realizo

colangiopancreatografia retrograda endoscapica.

Desarrollo metodolégico

1. Administracion de:

— MGSO4 1gr/10ml en 100cc de NaCl 0.9% IV,1 hora antes de procedimiento

— Indometacina 100mg via rectal, 10 minutos antes de procedimiento

2. Pase a quiréfano a CPRE

3. Medicién de amilasa a la 6 y 24 horas

4. Presencia de dolor abdominal intenso

5. Registro de datos

Categorizacion de las variables segun la metodologia

Variable Definicidn conceptual Definicion Indicador o Tipo
operacional unidad de
medicion
Edad Afios cumplidos de la Edad sefialada en | Afios cumplidos | Naturaleza:

perdona desde la fecha de

la historia clinica

Cuantitativa

12




Su nacimiento

del paciente, la
cual se sefiala en

el cuestionario

discreta

Funcion:

Independiente

Medicion:
Continua
Sexo Caracteristicas biolégicas | Sexo sefialado en | Masculino (1) Naturaleza:
que diferencian a un la historia clinica | Femenino (0) Cualitativa
hombre de una mujer del paciente, la nominal
cual se sefiala en
el cuestionario Funcién:
Independiente
Medicion:
Nominal
Diagnostico Calificacion que da el Indicacion de la Lo sefialado en la | Naturaleza:
médico a la enfermedad CPRE, lacual se | solicitud de Cualitativa
segln a los signos que sefiala en el CPRE nominal
advierte cuestionario
Funcion:
Independiente
Medicién:
Nominal
Amilasa 6 horas Enzima hidrolasa que Medicién de U/L Naturaleza:

13




tiene la funcion de
catalizar la reaccion de
hidrolisis de los enlaces
1-4 del componente o-
amilasa al digerir

el glucogeno y

amilasa sérica que
se solicitara 6
horas posteriores
a la realizacion de
la CPRE, la cual

se sefiala en el

Cuantitativa

discreta

Funcion:

Independiente

el almiddn para cuestionario Medicién:
formar azlcares simples Razon
Amilasa 4 horas Enzima hidrolasa que Medicién de U/L Naturaleza:

tiene la funcién de
catalizar la reaccion de
hidrolisis de los enlaces
1-4 del componente a-
amilasa al digerir

el glucégeno y

amilasa sérica que
se solicitara 24
horas posteriores
a larealizacion de
la CPRE, la cual

se sefiala en el

Cuantitativa

discreta

Funcién:

Independiente

el almiddn para cuestionario Medicién:
formar azucares simples Razon

Dolor Experiencia sensorial y Dolor abdominal | Presente (1) Naturaleza:
emocional (subjetiva), localizado en Ausencia (0) Cualitativa
desagradable, que pueden | epigastrio y con nominal
experimentar todos irradiacion a
aquellos seres vivos que espalda, de Funcién;
disponen de un sistema intensidad Independiente

nervioso central

progresiva, el cual
se interroga
dentro de las 24
horas posteriores

de la CPRE, se

Medicion:

Nominal

14




consigna al

cuestionario

Pancreatitis post- | Cuadro clinico de Se valora la Presente (1) Naturaleza:
CPRE pancreatitis con amilasa 3 | presencia del Ausencia (0) Cualitativa
veces por encima del dolor clasico nominal
limite del valor normal 24 | descrito de
horas posteriores a la pancreatitis, con Funcion:
CPRE, que requiere las mediciones de Independiente
hospitalizacién o amilasaalas6y
prolongacion de la misma | 24 horas, y se Medicién:
consignara al Nominal
cuestionario
Sulfato de Compuesto quimico que Se administra al Presente (1) Naturaleza:
magnesio contiene magnesio, y grupo caso, 1gr de | Ausencia (0) Cualitativa
cuya formula es Mg sulfato de nominal
SO,-7H,0, catién magnesio en
principalmente 100cc durante la Funcién:

intracelular, disminuye la

excitabilidad neuronal y

hora previo a la

realizacion de la

Dependiente

la transmision CPRE, y se Medicién:
neuromuscular. consignara al Nominal
cuestionario

Esfinterotomia Seccion del esfinter de Descripcion de Presente (1) Naturaleza:
Oddi mediante dicho Ausencia (0) Cualitativa
duodenoscopio de vision | procedimiento nominal
lateral, con el objeto de durante la CPRE
extraer calculos del reportada en el Funcion:
colédoco, tomar biopsias | expediente Confusion

15




de la ampolla de Vater,

clinico, y se

seccionar estenosis consignara al Medicién:
benignas o introducir cuestionario Nominal
endoprétesis biliares

Barrido con balén | Técnica opcional en la Descripcion de Presente (1) Naturaleza:
CPRE para extraer las dicho Ausencia (0) Cualitativa
calculos de la via biliar. procedimiento nominal
Se introduce una canula durante la CPRE
que tiene un balén reportada en el Funcién;
inflable en su punta. El expediente Confusién
balén pasa estando clinico, y se
desinflado y se coloca consignara al Medicién:
distal a la piedra, entonces | cuestionario Nominal
se infla y con esto se
jala la piedra
extrayéndola.

Endoprotesis Colocacion de stent esun | Descripcion de Presente (1) Naturaleza:
procedimiento para abrir | colocacion de Ausencia (0) Cualitativa
una obstruccién en su endoprotesis nominal
conducto (tubo) biliar. durante la CPRE
Durante el procedimiento, | reportada en el Funcién;
se coloca unstent dentro expediente Confusién
del conducto biliar con la | clinico, y se
obstruccion. Un stent es consignara al Medicién:
un tubo pequefio, plastico | cuestionario Nominal

o de metal que se usa para
mantener su

conducto biliar abierto.

16




Andlisis de datos

Todas las variables se depositaron en una hoja de célculo de Excel donde se establecieron
valores de codigo a las variables cualitativas y se ordenaron los datos con la finalidad de
categorizarlos. Las variables categdricas fueron analizadas por medio del paquete
estadistico IBM SPSS V.25 para Windows. Se obtuvieron las medidas de tendencia central
y de dispersién para las variables cuantitativas. Ademas, se elaboraron tablas de
distribucion de frecuencias entre las variables y se expresaron de manera grafica. Cada uno
de los objetivos se evalué dependiendo del tamafio de muestra y la distribucion de las

variables (segun prueba de normalidad Kolmogorov o Shapiro-Wilk dependiendo de N).

Recursos empleados

Recursos humanos:

Grupo de pacientes los cuales seran intervenidos de CPRE, personal médico
(Servicio de Endoscopia y Cirugia General) y personal de enfermeria del

Hospital General del Estado de Sonora.

Recursos fisicos:

Equipo de cédmputo

Medicamentos:

17



Indometacina 100mg supositorio

Sulfato de magnesio 1gr &mpula

Medicion de amilasa sérica

Consentimientos informados impresos

Cuestionario de recoleccion de datos

Recursos financieros:

Proporcionados por el Hospital General del Estado

Aspectos éticos de la investigacion

Se tomd en cuenta las normas de la declaracién de Helsinki actualizada en la asamblea

general de la asociacion médica mundial en Brasil en el afio 2013.

. Respeto del anonimato de los pacientes y de su historial clinico.
. Consentimiento informado para la participacion voluntaria.
. Se sometié a evaluacion como investigacion de riesgo minimo con base a lo

establecido por la ley general de salud de salud (Art 17).

18



Se solicito la inscripcién, evaluacion y aprobacion del Comité de Investigacion del Hospital
General del Estado de Sonora asi como de la Division de Ensefianza e Investigacion del

Hospital General del Estado de Sonora.

Como la presenté investigacion formé parte del proyecto de titulacion del estudiante Jesus
Barraza Valenzuela del cuarto afio de Cirugia General, se cuidara la no violacién de los
lineamientos de investigacion y seleccion de tesis de la Universidad Nacional Auténoma de

México.
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8. RESULTADOS

Del 1 de mayo al 30 de junio del 2018 se incluyeron 22 pacientes del servicio de
endoscopia, a quienes se les realizd a una colangiopancreatografia retrograda endoscopica

(CPRE). Se curso con una incidencia del 9.09% de pancreatitis postCPRE.

Se excluyeron a pacientes con antecedentes de CPRE previa o diagnostico de pancreatitis
concomitante. Con base a grupo de edades los 22 pacientes, 13 son del sexo femenino

(59.09%) y 9 son del sexo masculino (40.91%).

Sexo

14

12

10

Masculino Femenino

Tabla 1. Relacion de CPRE’s de acuerdo al sexo del paciente.
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En base a los grupos de edad el de mayor cantidad se encuentra entre los 51 a 90 afios, con

9 pacientes (40.91%).
Grupos de edad

10

9

8

;
6 -
5
4]
;.
5
1
0 -

18a30 31a50 51a90

Tabla 2. Relacion de CPRE’s de acuerdo a la edad de los pacientes.

La mayor indicacion de CPRE fue la coledocolitiasis con 54.55%.

21



14

CPRE

12 -

Coledocolitasis

.

Colelitiasis Colangitis Colangiocarcinoma

Tumor de
pancreas

Tabla 3. Relacién de indicacion de CPRE.

De los 22 pacientes, solo dos cursaron con pancreatitis postCPRE (2.02%), uno en cada

grupo (caso y control), siendo la coledocolitiasis como indicacion de CPRE en ambos

eventos.
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Coledocolitiasis

12
10

8

6

4

R

Pancreatitis postCPRE No pancreatitis postCPRE

Tabla 4. Relacidn de paciente los cuales desarrollaron pancreatitis postCPRE.

Dividiendo a estos por grupos de edad, de 18 a 30 afios se encuentra un caso lo cual
equivale a 14.29% y otro caso en el grupo de 31 a 50 afios que equivale a 16.67%, sin casos

que reportar en el grupo de 51 a 90 afios. (Tablas 5y 6)
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12

18 a 30 anos

10 +

No pancreatitis

| I

Pancreatitis

W 18 a 30 afos

Tabla 5. Relacion de paciente los cuales desarrollaron pancreatitis postCPRE en grupo de

edad de 18 a 25 afios.

Del total de hombres el 11.11% curso con pancreatitis postCPRE y 7.69% en las mujeres

(tablas 6y 7)
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10

Hombres

B Pancreatitis

B No pancreatitis

Tabla 6. Relacion de paciente los cuales desarrollaron pancreatitis postCPRE en grupo de

hombres.

14

12

10

Mujeres

B Pancreatitis

B No pancreatitis
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Tabla 7. Relacion de paciente los cuales desarrollaron pancreatitis postCPRE en grupo de

mujeres.

A todos los pacientes se les realizo esfinterotomia y barrido con globo. A un 18.18% se les
colocé endoprotesis, los pacientes que cursaron con pancreatitis postCPRE, se les realizo
esfinterotomia, barrido con globo y no se colocé endoprotesis. Ademas, se valoraron
ademas los niveles de amilasa a las 6 y 24 horas en ambos grupos mediante pruebas de
normalidad (cuadro 1). Por otro lado, se encontrd una distribucion no homogénea, que van
desde los 19 a los 2012U/L. Solo el 27.27% (6 pacientes del total del estudio) de los
pacientes cursaron con hiperamilasemia a las 6 horas, solo documentandose que un
paciente curso con pancreatitis postCPRE. En cuanto a la medicina de 24 horas 7 pacientes
(31.82% de total de pacientes) curso con hipereamilasemia solo documentandose que un

paciente curso con pancreatitis postCPRE.

Cuadro 1. Pruebas de normalidad para los valores de amilasa

Pruebas de normalidad

Kolmogorov-Smirnov? Shapiro-Wilk
Grupo Estadistico gl Sig. Estadistico al Sig.
Amilasa Grupo Control .290 11 .010 .601 11 .000
Seis horas  Grupo con intervencion 382 11 .000 521 11 .000
Amilasa 24 Grupo Control .268 11 .026 812 11 .014
horas Grupo con intervencion .289 11 011 .610 11 .000
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a. Correccion de significacion de Lilliefors

En cuanto al dolor de los 22 pacientes Unicamente 3 (13.64%) cursaron con dolor tipico de
pancreatitis, 2 de ellos cursaron con hiperamilasemia por lo que se integra el diagndstico de
pancreatitis postCPRE. Las pruebas de hipotesis se evaluaron mediante un estadistico U de
Mann Whitney dependiendo el caso y con base al tipo de distribucion de las variables. Esto
nos permite reconocer que para la muestra evaluada no existen diferencias significativas

entre grupos.
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9. DISCUSION

Una revision sistematica de cinco ensayos clinicos (13) asi como dos metanalisis
posteriores (11, 14) indican que la administracion de AINE reduce significativamente la

incidencia de pancreatitis postCPRE.

Comparando con la media mundial de sexo, se encuentra invertida, en otras literaturas el
sexo femenino representa aproximadamente el 45 a 48% de los casos estudiados, (12)

comparando un 59% en este estudio.

Se han determinado diversos factores de riesgo (16), de los cuales los pacientes en este
estudio que presentaron pancreatitis postCPRE comparten son: edad menor de 55 afios,
esfinterotomia y paso de baldén. Solamente el 50% de los casos de pancreatitis postCPRE

curso con este factor de riego.

La principal indicacion a nivel mundial (7, 9, 11, 13, 15) Yy en nuestro estudio fue la
coledocolitiasis, y a su vez fue la indicacion de la CPRE en los pacientes que cursaron con

pancreatitis postCPRE.

La hiperamilasemia se presenta en aproximadamente 46% de los pacientes, en los 2 grupos
estudiados se reporto en un 27.7% del total (17). Realizando la comparativa, el porcentaje

es menor con lo aceptado de niveles de amilasa sanguineo.
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No se cuenta con literatura que compare el método de eleccion contra sulfato de magnesio

como en estudio.

La incidencia de pacientes que cursaron con hiperamilasemia y dolor posterior a la CPRE
fue del 9.09%, muy discretamente por debajo del 10% como méximo aceptado en rangos
internacionales actualmente, (14) tomando en cuenta estudios que alcanzan hasta el 30%,
sobre todo una mejoria comparando un estudio similar realizado en esta institucion que

arrojo un 16.36% en pacientes con pancreatitis postCPRE. (7)
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10. CONCLUSIONES

No se obtiene diferencia estadistica significativa entre la frecuencia de pancreatitis
postCPRE en ambos grupos estudiados en esta institucion. La muestra de este estudio es

pequeiia, se requiere un tamafio mayor.

En base al no observar diferencia estadistica, se recomienda continuar con profilaxis en
todo paciente que se realizara CPRE, como se refieren en las guias, se estipulan que los

antiinflamatorios no esteroides, cursa con una incidencia menor. (11)
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12. ANEXOS

e Consentimiento informado (Anexo A)

e Instrumento de Recoleccién de Datos (Anexo B)

(Anexo A)

Comparacion de administracion de indometacina con sulfato de magnesio versus

indometacina para la prevencién de pancreatitis postCPRE: Ensayo clinico.

A través de este documento queremos hacerle una invitacion a participar voluntariamente
en el estudio de un estudio de investigacion clinica. Tiene como objetivo valorar la eficacia
del uso indometacina versus sulfato de magnesio con indometacina en la prevencion de

pancreatitis post-CPRE

Antes de usted aceptar su participacion en este estudio, se le presenta este documento de
nombre “~“consentimiento informado™” que tiene como objetivo comunicarle de los objetivos

benéficos para que usted pueda tomar una decisién informada.

El consentimiento informado le proporciona informacién sobre el estudio al que se le esta
invitando a participar por ello es de suma importancia que lo lea cuidadosamente antes de
tomar alguna decision y si usted lo desea, puede comentarlo con quien lo desee, si usted
tiene preguntas puede hacerlas directamente a su médico tratante o al personal del estudio

quienes le ayudaran a resolver cualquier inquietud.
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Proposito del Estudio

Valorar la eficacia del sulfato de magnesio como profilactico para la pancreatitis post-

CPRE

Aclaraciones

Su decisién de participar en el estudio es voluntaria.

¢ No habra ninguna consecuencia desfavorable en caso de aceptar.
e No tendra que hacer gasto alguno.

¢ No recibira pago por su participacion.

e Puede solicitar informacion en cualquier momento.

El estudio sera confidencial.

Se considera que no hay preguntas acerca de su participacion, puede, si asi lo desea formar

la carta de consentimiento informado que forma parte de este documento.

Yo he comprendido

las explicaciones que se me han facilitado en un lenguaje claro y sencillo y el médico que
me ha atendido me ha permitido realizar las observaciones y condiciones que consideré
necesarias, asi mismo me ha aclarado todas las dudas que he planteado. También
comprendo que en cualquier momento, sin necesidad de dar ninguna explicacion, puedo
revocar el consentimiento que ahora doy, siempre y cuando sea antes del procedimiento

anestésico.
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He sido informado (a) y entiendo que los datos obtenidos en el estudio pueden ser
publicados y difundidos con fines cientificos. Convengo en participar en este estudio de

investigacion. Recibiré una copia firmada y fechada de esta forma de consentimiento.

Por ello manifiesto que estoy satisfecho (a) con la informacion recibida y que comprendo el
alcance y los riesgos del manejo y tratamiento propuesto. Y en tales condiciones DOY Ml

CONSENTIMIENTO para participar en este estudio.

Hermosillo Sonora a de del 2018

Nombre y Firma del Medico

Nombre y Firma del Paciente

(Anexo B)

Comparacién de administracion de indometacina con sulfato de magnesio versus

indometacina para la prevencion de pancreatitis postCPRE: Ensayo clinico.
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Nombre del Paciente:

Hoja de Recoleccion de Datos

Edad:

Sexo:

Indicacion:

Grupo Control( )/Estudio ( )

Amilasa 6 horas

Amilasa 24 horas

Dolor abdominal intenso

Esfinterotomia:

Barrido/Globo:

Endoprétesis:

Pancreatitis post-CPRE:

Fecha
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Médico:
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