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RESUMEN

La colangiopanreatografia retrograda endoscopica (CPRE) es uno de los procedimientos
mas realizado para el manejo de la patologia biliar. A pesar de ser un procedimiento seguro
y efectivo, presenta complicaciones. De estas, la mas frecuente es la pancreatitis post-
CPRE (PPC). Es por ello que se han estudiado multiples esquemas de quimioprofilaxis y
medidas para reducir su incidencia y por ende, los costos que produce. Con este estudio se
pretende valorar la rentabilidad y efectividad del sulfato de magnesio para la prevencion de
la PPC. El objetivo del trabajo fue comparar la eficacia de dos esquemas de
quimioprofilaxis, sulfato de magnesio con indometacina vs indometacina, para la
prevencion de PPC, en pacientes a los que se les realiza CPRE por patologia biliar en el
Hospital General del Estado de Sonora “Ernesto Ramos Bours”. Para esto, se realizé un
estudio tipo ensayo clinico, prospectivo, comparando dos esquemas de quimioprofilaxis

para PPC, en pacientes a los que se les realizd6 CPRE en el periodo de mayo-junio de 2019.



INTRODUCCION

La colangiopanreatografia retrograda endoscopica (CPRE) es uno de los procedimientos
mas realizados para el manejo de patologia bilio-pancreatica, con una buena efectividad y
seguridad. (1) La pancreatitis post-CPRE (PP) es la complicacion mas frecuente, con una

incidencia de 3-10%. (1,2,4,10), siendo de 6.8% en esta institucion. (17)

Se han estudiado multiples esquemas de quimioprofilaxis e intervenciones para
disminuir la incidencia y severidad de la PPC. En la actualidad el uso de AINEs previo al

procedimiento se considera el gold estandar para la profilaxis de PPC. (4,10,11)

En un protocolo de estudio reciente, se valora la efectividad del uso de sulfato de
magnesio como profilaxis para PPC en base a su fisiopatologia, la cual ha mostrado buenos
resultados en modelos animales. (3) En el presente estudio se pretende en este estudio
disminuir la incidencia y severidad de la PPC mediante la prevencion farmacoldgica,
combinando sulfato de magnesio con indometacina, con el fin de aminorar los gastos

producidos por esta complicacion.



PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA Y JUSTIFICACION

Estudiar la rentabilidad y efectividad del sulfato de magnesio como farmaco profilactico de
pancreatitis post-CPRE en pacientes con patologia biliar, tomando en cuenta los criterios de

farmaco ideal (eficaz, que no requiera administracion prolongada, econémico)

La CPRE es uno de los procedimientos més realizados en el mundo, el cual es
considerado como eficiente y seguro (1,2). En cuanto a las complicaciones, la pancreatitis
post CPRE es la principal, con una incidencia global de 3-10% (1,2,4,10); en el Hospital
General del Estado de Sonora es de 6.8% (17). La pancreatitis post-CPRE se asocia a una
importante morbi-mortalidad, generando un importante costo para los servicios de salud
debido a que prolonga la estancia intrahospitalaria, generandole al sector salud un mayor
costo. Con el mejor entendimiento de la fisiopatologia de esta entidad, se propone que el
sulfato de magnesio en combinacion con un farmaco ya ampliamente estudiado, como lo es
la indometacina, presente tendencia a un esquema superior de profilaxis y por ende
disminuir su incidencia. En caso de demostrar su efectividad, se pudiera optar por este
esquema con el objetivo de disminuir el riesgo de presentar pancreatitis postCPRE,

disminuyendo la morbi-mortalidad y los costos generados por esta patologia.



OBJETIVOS

OBJETIVO GENERAL:

e Comparar la eficacia de indometacina vs sulfato de magnesio/indometacina como

profilactico para pancreatitis post-CPRE en el HGE Sonora.

OBJETIVOS PARTICULARES:

e Evaluar los niveles de amilasa en pancreatitis post-CPRE.
e Evaluar la presencia de sintomas clasicos en pacientes post-CPRE.

e Describir la incidencia de pancreatitis post-CPRE.



HIPOTESIS CIENTIFICA

Se espera encontrar que la administracion de sulfato de magnesio con indometacina
a pacientes que se les realizard CPRE en el Servicio de Endoscopia del HGE Sonora

reduzca la prevalencia de pancreatitis post-CPRE.



MARCO TEORICO

La colelitiasis sintomatica es una de las indicaciones gastrointestinales méas frecuentes para
hospitalizaciéon en el mundo, por lo que muchos de estos pacientes requerirdn
colecistectomia. Hasta el 18% de ellos tienen coledocolitiasis concominante, por lo que

requeriran de una colangiopancreatografia retrograda endoscépica (CPRE). (5)

El rol de la CPRE ha cambiado dramaticamente en los ultimos afios, principalmente
como un procedimiento terapéutico. EI manejo para la patologia biliar con el uso de baldn
dilatador y esfinterotomia, se ha demostrado que es un procedimiento seguro y efectivo, es

por ello que cada dia se utiliza més. (1)

La pancreatitis post-CPRE (PPC) es la complicaciéon mas frecuente, con una
incidencia de 3-10% (1,2,4,10), siendo en esta institucién del 6.8% (17) Esta se define
como “pancreatitis clinica con niveles de amilasa sérica elevada, méas de tres veces su limite
superior normal después de 24 horas posterior al procedimiento, causando admision

hospitalaria o estancia hospitalaria prolongada”. (4)

En lo que se refiere a la patogénesis de la PPC, es controvertida. Mdltiples estudios
han demostrado que la etiologia es multifactorial, entre las cuales se encuentran traumatica,
hidrostatica, enzimatica, microbiana y genética. (2,10). Es por eso que se han tratado de
buscar medidas 0 medicamentos que tomen en cuenta estos factores con el fin de disminuir
la incidencia y severidad de la PPC (10). También se ha observado la relacion que se tiene
con la experiencia del endoscopista, reduciendo su incidencia en médicos que realizan un
mayor numero de procedimientos al afio. (7) Se han relacionado multiples factores de
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riesgo para desarrollar PPC. Estos se pueden dividir en tres categorias: relacionados al

paciente, relacionados al procedimiento y operador dependiente. (2).

La presentacion clinica de la PPC es similar a la pancreatitis aguda, pero ocurre
posterior a una CPRE. Consiste en dolor en epigastrio o en cuadrante superior derecho.
Ademas de elevacion de los niveles de amilasa/lipasa tres veces mayor a su limite superior.
En cuanto al manejo, es el mismo que al de pancreatitis por otras etiologias. Ayuno e
hidratacion intravenosa son el manejo fundamental. Por lo general los episodios de PPC

son leves y requieren de una duracion corta de estancia hospitalaria. (2,10)

Se han estudiado multiples esquemas de quimioprofilaxis e intervenciones para
disminuir la incidencia y severidad de la PPC. Se han estudiado mdltiples esquemas de
medicamentos con base a la fisiopatologia de la enfermedad, como lo son los, AINEs,
inhibidores de proteasa, somatostatina, ocreotide, nitroglicerina, alopurinol, N-
acetilcisteina, antibioticos, entre otros, pero todos concluyen que el resultado no es
significativo y que se requiere de la realizacion de més estudios con mayor numero de
muestra. (4,6,8,9,10,14,15). Entre las intervenciones que se han estudiado se encuentran las
diferentes técnicas de canulacién o la colocacion de stents pancreéticos profilacticos,
mostrando buenos resultados, sobre todo en pacientes de alto riesgo, pero no superiores al

uso de AINEs. (4,10,11).

En la actualidad, el uso de AINEs previo al procedimiento se considera el gold
estandar para la profilaxis de PPC, siendo la indometacina rectal el medicamento de
preferencia, por la baja incidencia de efectos adversos, la facilidad de su aplicacion, y el

bajo costo. (4,10,11)
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En un protocolo de estudio reciente, se valora la efectividad del uso de sulfato de
magnesio como profilaxis para PPC. En base a experimentos in vitro en animales, se ha
visto que un evento critico en el desarrollo de pancreatitis aguda es la activacion prematura
de zimogeno intracelular, produciendo autodigestion pancreatica. El calcio extra e
intracelular juega un importante rol en la activacion de estas proteasas. Es por eso que se ha
Ilevado a pensar que al aplicar sulfato de magnesio, al actuar como calcio antagonista en el
pancreas, puede contrarrestar éste efecto. (3) En modelos animales, la administracion de
magnesio no solo redujo la activacién intrapancreatica de enzimas digestivas, sino que

también aminord el dafio local y sistémico asociado a la enfermedad. (16)
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MATERIALES Y METODO

Disefio del estudio
Ensayo clinico, prospectivo.
Poblacion y periodo de estudio
Pacientes que se les realiza CPRE por patologia de la via biliar, comparando indometacina
+ sulfato de magnesio versus indometacina como profilactico de pancreatitis post-CPRE.
Estudio realizado en el periodo de mayo-junio de 2019.
Criterios de muestreo y eleccion del tamafio de muestra
Se trabaj6 con 50 pacientes en dos periodos de tiempo, los cuales fueron asignados a cada
grupo de manera aleatoria.
Criterios de seleccion
Criterios de inclusion
o CPRE
o >18 afios

o Patologia biliar

Criterios de exclusion
o CPRE previa
o Reaccidn alérgica a sulfato de magnesio o indometacina
o Pancreatitis aguda o cronica

Que no otorgue consentimiento

(@]

Litiasis renal

(@]
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o Hipertiroidismo
o Miastenia gravis
o ERC K/DOQI 4, TFG <30 ml/min/1.73m2
o Bradicardia sintomética
o Coagulopatia
o Enfermedad de conduccion cardiaca
o Cirrosis hepatica, Child C
Criterios de eliminacion
o Llenado de instrumento de medicion incompleto
Descripcion metodoldgica del estudio
Se realizé un muestreo no probabilistico de pacientes a los que se les practicé una
colangiopancreatografia retrograda endoscépica.
Desarrollo metodoldgico:
1. Administracion de medicamento para profilaxis de PPC.
a. Indometacina 100 mg via rectal 10 min antes del procedimiento a todos los
pacientes.
b. MgSO41gr/10ml en 100 cc de NaCl 0.9% IV una hora antes del
procedimiento al grupo de intervencién.
2. Pase a sala de endoscopia para realizar CPRE.
3. Toma de muestra de sangre para la medicidn de niveles de amilasa a las 6 y 24
horas posteriores al procedimiento.
4. Valorar sintomatologia.

5. Llenado correcto la hoja de recoleccion de datos.

14



Categorizacién de las variables segun la metodologia

Variable

Definicién

Tipo de variable

Escala de medicion

Unidad de medida

Edad

Edad sefialada en
la historia clinica
del paciente, la
cual se sefiala en
el cuestionario

Independiente

Cuantitativa discreta

Afios cumplidos

Sexo

Sexo sefialado en
la historia clinica
del paciente, la
cual se sefiala en
el cuestionario

Independiente

Cualitativa nominal

Masculino (1)
Femenino (0)

Diagnéstico

Indicacion de la
CPRE, la cual se
sefiala en el
cuestionario

Independiente

Cualitativa nominal

Lo sefialado en la
solicitud de CPRE

Amilasa 6 horas

Medicion de
amilasa sérica, la
cual se solicita 6
horas posteriores
a la realizacion
de la CPRE, la
cual se sefiala en
el cuestionario

Independiente

Cuantitativa discreta

u/L

Amilasa 24 horas

Medicion de
amilasa sérica, la
cual se solicita 24
horas posteriores
a la realizacion
de la CPRE, la
cual se sefiala en
el cuestionario

Independiente

Cuantitativa discreta

u/L

Dolor

Dolor en
epigastrio y con
irradiacion a
espalda, de
intensidad
progresiva, el
cual se interroga
dentro de las
primeras 24 horas
después de la
CPRE, se
consigna al
cuestionario

Independiente

Cualitativa nominal

Presente (1)
Ausente (0)

Pancreatitis post-
CPRE

Se valora la
presencia de
dolor clasico
descrito de
pancreatitis con
las mediciones de
amilasaalas6y
24 horas, y se
consignaré en el

Independiente

Cualitativa nominal

Presente (1)
Ausente (0)
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cuestionario

Sulfato de
magnesio

Se administra al
grupo de

Dependiente

Cualitativa nominal

Presente (1)
Ausente (0)

intervencion, 1 gr
de sulfato de
magnesio una
hora previa a la
realizacion de la
CPRE, y se
consignara al
cuestionario

Esfinterotomia Descripcion de Confusion Cualitativa nominal | Presente (1)
dicho Ausente (0)
procedimiento
durante la CPRE
reportada en el
expediente
clinico, y se
consignara al
cuestionario

Barrido con balén Descripcion de Confusién Cualitativa nominal | Presente (1)
dicho Ausente (0)
procedimiento
durante la CPRE
reportada en el
expediente
clinico, y se
consignara al
cuestionario

Endoprotesis Descripcion de Confusién Cualitativa nominal | Presente (1)
dicho Ausente (0)
procedimiento
durante la CPRE
reportada en el
expediente
clinico, y se
consignaré al
cuestionario

Andlisis de datos

Las variables categorizadas se colocaron en una hoja de célculo en el programa IBM SPSS
V25. Se trabajd con estadistica descriptiva. Las variables nominales fueron comparadas
mediante evaluaciéon de diferenciacion de proporcion mediante X? y las variables
cuantitativas se compararon mediante una prueba T de Student de dos colas considerando

una P < 0.05 como estadisticamente significativa.
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Recursos empleados

Recursos humanos:
e Grupo de pacientes a los cuales se les realizara una CPRE
e Personal médico del servicio de endoscopia y cirugia general
e Personal de enfermeria del Hospital General del Estado.
Recursos fisicos:
e Equipo de computo
e Medicamentos
o Indometacina supositorio de 100 mg
o Sulfato de magnesio ampula de 1 gr
o Medicion de amilasa sérica
o Consentimientos informados impresos
o Cuestionario de recoleccion de datos
Recursos financieros:

e Seguro popular

Aspectos éticos de la investigacion
Este estudio se llevara a cabo en conformidad con los aspectos éticos que demanda la
investigacion médica en seres humanos reglamentados en el Titulo Quinto de la Ley

General de Salud y establecidos en la declaracion de Helsinki.
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RESULTADOS Y DISCUSION

Se recabaron un total de 50 pacientes del servicio de endoscopia en los periodos de mayo a
junio de 2018 y mayo a julio de 2019, a los cuales se le realiz6 una colangiopancreatografia
retrégrada endoscopica (CPRE), excluyendo a aquellos a los que cursaron con pancreatitis

previa o ya se les habia realizado una CPRE con anterioridad.

Como se puede observar en la tabla 1, de los 50 pacientes que se incluyeron en el estudio,
17 son del sexo masculino (34%) y 33 del sexo femenino (66%), que comparado con la
media mundial del sexo, se encuentra invertida, ya que en otras literaturas el sexo femenino

representa el 45-48% de los casos estudiados.

SEXO

Masculino

Femenino

0 9 17 26 34

Tabla 1. Relacion de CPREs de acuerdo al sexo del paciente
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Con base a los grupos de edad, el de mayor cantidad se encuentra el de 31 a 50 afios con 19
pacientes (38%) (Tabla 2), lo cual concuerda con lo que menciona la literatura, ya que la

patologia biliar benigna se ve con mas frecuencia en menores de 50 afos.

GRUPO DE EDADES

18 a 30 anos

31 a 50 anos

> 50 anos

0 5 10 14 19
Tabla 2. Relacion de CPREs de acuerdo a la edad de los pacientes
La principal indicacion para realizar una CPRE que reporta la literatura es coledocolitiasis,

lo cual concuerda con los resultados obtenidos en el estudio, ya que esta fue la indicacion

en el 70% de los casos (tabla 3).
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INDICACION

Coledocolitiasis

Sindrome de Mirizzi

Colelitiasis

Tumores

Estenosis

Colangitis

0 10 20 30 40

Tabla 3. Relacién de indicacion de CPRE

La incidencia a nivel mundial de pancreatitis postCPRE es de 3-10%, coincidiendo con los
resultados del estudio, ya que de los 50 pacientes que se incluyeron, 5 de ellos presentaron
pancreatitis postCPRE (10%) (tabla 4) 44, de los cuales solo uno cursé asintomatico, v el
resto fueron de gravedad leve que remitieron con manejo médico. Todos los casos de

pancreatitis, se les realiz6 la CPRE por diagndstico de coledocolitiasis.
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Pancreatitis postCPRE

Si No

Tabla 4. Relacién de pacientes los cuales desarrollaron pancreatitis postCPRE

La evaluacion descriptiva de los datos indica que los valores promedio de amilasa a las seis
horas muestran valores de 166.31 en el grupo sin Sulfato de Magnesio comparado con
valores de 201.48 en el grupo con Sulfato. Del mismo modo para la medicién de la amilasa
a las 24 horas estos valores no difieren de forma significativa con 142.86 vs 248.14 para
cada caso (Cuadro 1). El cambio en dichos valores fue evaluado mediante una prueba de
comparacion de medias de T de Student. Dichos resultados indican que no existe
diferenciacion en la proporcion de los valores de amilasa para cada grupo y en las dos
mediciones realizadas (6 horas y 24 horas) con una p>0.05 (Cuadro 2). Esto permite

reconocer la baja presencia de pancreatitis en la muestra.
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Cuadro 1. Estadistica descriptiva para los valores de amilasa por grupo

Descriptivos

Error
Grupo Estadistico |estandar
amilasa6  Sin Sulfato de Media 166.31 102.489
Magnesio 95% de intervalo de  Limite inferior |-43.63
confianza para la media |_imite
superior 376.25
Media recortada al 5% 60.08
Mediana 33.00
Varianza 304617.079
Desviacion estandar 551.921
Minimo 17
Maximo 2990
Rango 2973
Rango intercuartil 35
Asimetria 5.135 434
Curtosis 26.986 .845
Sulfato de Magnesio Media 201.48 95.564
95% de intervalo de  Limite inferior |2.13
confianza para la media Limitg 100,82
superior
Media recortada al 5% 114.79
Mediana 71.00
Varianza 191782.462
Desviacion estandar 437.930
Minimo 18
Maximo 2012
Rango 1994
Rango intercuartil 88
Asimetria 3.916 501
Curtosis 16.292 972
amilasa24 Sin Sulfato de Media 142.86 77.597
Magnesio 95% de intervalo de  Limite inferior |-16.09
confianza para la media _imite
superior 301.81
Media recortada al 5% 61.45
Mediana 40.00
Varianza 174617.623
Desviacion estandar 417.873
Minimo 13
Maximo 2230
Rango 2217
Rango intercuartil 24
Asimetria 4.828 434




Curtosis 24.289 .845
Sulfato de Magnesio Media 248.14 111.488
95% de intervalo de  Limite inferior |15.58
confianza para la media |_imite
superior 80.70
Media recortada al 5% 150.81
Mediana 51.00
Varianza 261020.629
Desviacion estandar 510.902
Minimo 17
Maximo 2311
Rango 2294
Rango intercuartil 216
Asimetria 3.628 .501
Curtosis 14.508 .972

Cuadro 2. Prueba de diferenciacion de medias para muestras independientes realizada a los

valores de Amilasa 6 y 24 horas

Prueba de muestras independientes

[Prueba de Levene
de calidad de
\varianzas prueba t para la igualdad de medias
. 95% de intervalo
Diferenc de confianza de la
Sig. Diferenc [ia de iferencia
(bilaterallia de error
IF Sig. t ol ) medias [estandar |Inferior [Superior
Amilas Se asumen
a 6 hrs varianzas .004 .949 -.242 148 (810 -35.166 [145.429 [-327.571(257.239
iguales
No se asumen 17 54
varianzas -.251 b 71803 -35.166 140.130 [-316.987(246.655
iguales
Amilas Se asumen
a 24  varianzas 1.122  [295 -.801 48  [427 -105.281]131.500 [-369.679(159.117
hrs iguales
No se asumen 27 74
varianzas - 775 I " 443 -105.281]135.834 [-380.323(169.762
iguales

Hasta el momento no se cuenta con estudios de comparen la eficacia del uso del sulfato de

magnesio para la pancreatitis postCPRE.
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La evaluacion de la proporcion de casos con pancreatitis dependiendo del uso de sulfato de

Magnesio se evaludé mediante un analisis de pruebas de Chi cuadrado (Cuadro 3). Los datos

muestran que no existe relacion, dependencia o diferenciacion entre los dos grupos y la

presencia de pancreatitis. El andlisis exploratorio de la tabla de contingencia de estos datos

indica que 45 pacientes de la muestra total no presentaron pancreatitis (26 casos en el grupo

que no se le administré sulfato vs 19 donde si se administrd). Por consecuencia, no se

puede evaluar la diferenciacion del dolor debido a que al no presentar pancreatitis los

pacientes no muestran evidencia de dolor y por lo tanto la proporcién de datos se concentra

en una sola distribucion. No obstante, se presenté un caso de pancreatitis sin presencia de

dolor.

Cuadro 3. Pruebas de Chi cuadrado para la presencia de pancreatitis por grupo

Pruebas de chi-cuadrado

Sig. asintética (2

Significacion

Significacién

Valor gl caras) exacta (2 caras) | exacta (1 cara)
Chi-cuadrado de Pearson .009 1 .924
Correccion de continuidad .000 1 1.000
Razon de verosimilitud .009 1 .924
Prueba exacta de Fisher 1.000 .654
N de casos validos 50
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CONCLUSIONES

Los resultados comparativos del uso se sulfato de magnesio para la prevencion de
pancreatitis postCPRE muestran que no existe relacion, dependencia o diferenciacion entre
los dos grupos y la presencia de pancreatitis. Se requiere de una mayor muestra y de

estudios aleatorizados para comprobar la eficacia de este medicamento.

Se recomienda realizar siempre profilaxis para todo aquel paciente al que se le vaya realizar

una CPRE, como lo indican las guias, con un AINE, como indometacina o diclofenaco. En

cuanto al uso del sulfato de magnesio, se continuara estudiando para valorar su eficacia.

25



LITERATURA CITADA

1.

Endoscopic retrograde cholangiopancreatography, lights and shadows: Handle
with care. Salerno R et al. World J Gastrointest Endosc 2019 March 16; 11(3):
219-230.

Postendoscopic retrograde cholangiopancreatography pancreatitis. Shih et al.
Kaohsiung J Med Sci. 2019;1-7.

Pre-Study protocol MagPEP: a multicentre randomized controlled trial of
magnesium sulphate in the prevention of post-ERCP pancreatitis. Fluhr et al.
BMC Gastroenterology 2013, 13:11.

Prophylaxis of post-ERCP pancreatitis:ist-European Society of Gastrointestinal
Endoscopy (ESGE) Guideline — Updated June 2014. Dumonceau Jean-Marc et
al. Endoscopy 2014; 46: 799-815.

Trends in the timing of inpatient ERCP relative to cholecystectomy: a
nationwide database studied longitudinally. Suarez et al. Gastrointestinal
Endoscopy 2018; 04-2354.

A modern approach to ERCP: maintaining efficacy while optimising safety. K.
Association between Endoscopist and Center ERCP Volume with Procedure
Success and Adverse Outcomes: A Systematic Review and Meta-Analysis. N.
Keswani et al. Clinical Gastroenterology and Hepatology 2017, 06-002.
Combination of Diclofenac and Sublingual Nitrates Is Superior to Diclofenac
Alone in  Preventing Pancreatitis After Endoscopic  Retrograde

Cholangiopancreatography.st Tomoda et al. Gastroenterology 2019;1-8.

26



10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

Nonsteroidal anti-inflammatory drugs versus placebo for post- endoscopic
retrograde cholangiopancreatography pancreatitis: a systematic review and
meta-analysis. Serrano Juan Pablo Roman et al. Endoscopy International Open
2019; 07: E477-EA86.

The “Scope” of Post-ERCP Pancreatitis. Parekh et al. Mayo Clinic Proceedings
2016;1-15.

Prophylaxis of Post-ERCP Pancreatitis: The Gap between Evidence-Based
Guidelines and Clinical Practice. Rio-Tinto et al. GE Port J Gastroenterol
2019;26:3-4.

The H.O.US.E. classification: a novel endoscopic  retrograde
cholangiopancreatography (ERCP) complexity grading scale. Olsson et al.
BMC Gastroenterology (2017) 17:38.

What is the most cost-effective method for a difficult biliary cannulation in
ERCP? Garcia-Cano J isteet al. Rev esp enfeRm Dig 2017;109(3):171-173.
Post-ERCP pancreatitis: Pathophysiology, early identification and risk
stratification. Tryliskyy et al. Adv Clin Exp Med. 2018;27(1):149-154.

Update on the Prevention of Post-ERCP Pancreatitis. Zhang et al. Curr Treat
Options Gastro. 2018 10-1007.

Effects of prophylactic magnesium treatment on the onset and course of acute
experimental pancreatitis. Turi S. et al. Gastroenterology 2000, 118:A430.
Frecuencia de pancreatitis postCPRE en pacientes con coledocolitiasis en el
Hospital General del Estado de Sonora “Ernesto Ramos Bours” en el periodo
de Enero 2013 a Julio 2013. Flores-Ledn. Tesis para la obtencion de la

especialidad de Cirugia General UNAM 2013.

27



ANEXOS

ANEXO A: Consentimiento informado

ANEXO B: Hoja de recoleccion de datos

ANEXO A

Comparacion de administracion de indometacina con
sulfato de magnesio vs indometacina para la prevencion
de pancreatitis post-CPRE: Ensayo clinico

CONSENTIMIENTO INFORMADO

A través de este documento queremos hacerle una invitacién a participar voluntariamente en un
estudio de investigacion clinica. Tiene como objetivo valorar la eficacia del uso de indometacina

vs sulfato de magnesio con indometacina en la prevencidn de pancreatitis post-CPRE.

Antes de usted aceptar participar en este estudio, se le presenta este documento de nombre
“consentimiento informado” que tiene objetivo comunicarle de los objetivos benéficos para que

usted pueda tomar una decision informada.

El consentimiento informado le proporciona informacion 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 desee, si usted tiene preguntas
puede hacerlas directamente a su médico tratante o al personal del estudio, quienes le ayudaran a

resolver cualquier inquietud.
Proposito del estudio:

Valorar la eficacia del sulfato de magnesio como profilactico para la pancreatitis post-CPRE.
Aclaraciones
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* Sudecisidn de participar en el estudio es voluntaria.

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

* No recibira pago por su participacion.

* Puede solicitar informacion en cualquier momento.

e Elestudio sera confidencial.

Sin 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.

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 2019.
Nombre y firma del médico Nombre y firma del paciente
ANEXO B
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Comparacion de administracion de indometacina con

sulfato de magnesio vs indometacina para la prevencion
de pancreatitis post-CPRE: Ensayo clinico

HOJA DE RECOLECCION DE DATOS

Nombre del paciente:

Edad:

Sexo:

Indicacion:

Grupo: Control ( ) Estudio( )

Amilasa 6 horas

Amilasa 24 horas

Dolor abdominal

Esfinterotomia ( )
Barrido/Globo ( )

Endoprotesis ()

Pancreatitis post-CPRE ( )

Fecha:

Médico:
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