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RESUMEN

Antecedentes: La apendicitis es el proceso patolégico que mas comunmente
requiere cirugia urgente, aproximadamente un tercio de los pacientes presentan una
fase complicada de la enfermedad, y se asocia con una estancia hospitalaria
prolongada, una mayor frecuencia de complicaciones, y por consecuencia, un costo
hospitalario mayor, en comparacion con la apendicitis no complicada. La apendicitis
complicada sigue siendo considerada compleja de manejar. Seguir pautas definidas
de tratamiento simplifica las decisiones y mejora los resultados del paciente. El
concepto de recuperacion acelerada después de la cirugia (RADC), ERAS, por sus
siglas en inglés (Enhanced Recovery After Surgery), es una estrategia de manejo
perioperatorio que se define por un enfoque centrado en el paciente, menos invasivo
y multidisciplinario, muchos de sus componentes son aplicables al manejo de esta
entidad, y presume logar una recuperacion temprana, con una estancia hospitalaria

menor, sin aumento de complicaciones y reduciendo la carga econémica.

Objetivo: Evaluar la seguridad y eficacia de la aplicacién de un protocolo terapéutico
de RADC y compararlos con la seguridad y eficacia del manejo convencional en

nifios con apendicitis complicada.

Material y métodos: Ensayo clinico controlado aleatorizado, simple ciego, realizado
en el Servicio de Cirugia Pediatrica de la UMAE Hospital de Pediatria, CMNO, IMSS,
se incluyeron 40 pacientes pos operados de apendicectomia abierta por apendicitis
complicada, que fueron asignados aleatoriamente a un grupo de tratamiento, grupo
experimental (GE) con protocolo RADC o grupo control (GC) con manejo
convencional, y fueron seguidos hasta 30 dias posteriores a la intervencion. Se

analizaron dias de estancia hospitalaria y complicaciones postoperatorias.

Resultados: Desde el 01 de julio al 31 de diciembre de 2022, fueron incluidos 20
pacientes al GE y 20 pacientes al GC, Las caracteristicas demogréaficas y

perioperatorias no difirieron significativamente entre los grupos de tratamiento. La
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eficacia del tratamiento, en términos de estancia hospitalaria, fue superior para el
grupo manejado con el protocolo de RADC, con una reduccion de la estancia
hospitalaria de 2.05 dias (p=0.001). La seguridad del tratamiento, traducido a la

frecuencia de complicaciones, fue similar para ambos grupos.

Conclusion: La implementacién de un protocolo RADC para el tratamiento de la
apendicitis complicada, se asoci6 a una disminucion en los dias de estancia
hospitalaria por paciente y sin aumento de complicaciones, en comparacion con el
manejo convencional, lo que hace que la aplicacion de este protocolo sea una
alternativa eficaz y segura, ofreciendo potencialmente una disminucién importante en

los costos hospitalarios.



I. MARCO TEORICO Y ANTECEDENTES

La apendicitis es el proceso patolégico que mas comunmente requiere cirugia
urgente en pacientes pediatricos, pero el curso del paciente y los resultados varian
mucho dependiendo de la gravedad de la enfermedad, y es una de las razones mas
frecuentes de ingresos hospitalarios pediatricos.® El riesgo de por vida de desarrollar
apendicitis es del 7 % en las niflas y del 9 % en los nifios, con un riesgo de por vida

de apendicectomia del 23,1 % para las mujeres y del 12,0 % para los hombres.?3

La apendicitis existe como un espectro de enfermedad que va desde la inflamacién

simple con contaminacion local hasta la perforacion con contaminacién extensa.

Se cree que la etiologia primaria es la obstruccion de la luz apendicular por una
variedad de factores que incluyen hiperplasia linfoide, apendicolito, cuerpo extrafio,
parasitos o malignidad. La obstruccion de la luz conduce a la distension del
apeéndice, éste continla secretando moco y las bacterias proliferan, la distension
continla, dando como resultado un deterioro del drenaje linfatico y venoso del
apéndice, y en ultima instancia, también limita el suministro arterial. A medida que

avanza la enfermedad, el tejido apendicular sufre necrosis y luego se perfora.4°

No existe una sola escala de clasificacion aceptada para la apendicitis pediatrica. En
adultos, la Asociacion Estadounidense para la Cirugia de Trauma (AAST) ha
desarrollado un sistema de calificacion de cinco niveles, Grado 0, apariencia normal;
Grado 1, inflamado sin perforacién; Grado 2, gangrenosa, sin perforacion; Grado 3,
perforado con fluido localizado (definido como fluido confinado dentro de un radio de
10 cm alrededor del apéndice y directamente contiguo a la perforacion del
apeéndice); Grado 4, perforado con un absceso regional (definido como una coleccion
de material purulento de mas de 5 cm directamente contigua a la perforacion del

apéndice); y Grado 5, perforado con peritonitis difusa.®



Posteriormente la clasificacion de la apendicitis aguda se establecié en dos tipos:

apendicitis simple (no complicada) y apendicitis complicada (necrosante/perforante).’

Aproximadamente un tercio de los pacientes presentan una enfermedad complicada,
esto se asocia con una estancia mas prolongada y una mayor tasa de
complicaciones, un costo hospitalario mas alto y una tasa mas alta de reingreso, en
comparacion con la apendicitis no complicada.® La tasa de apendicitis perforada
pediatrica se reporta de 30 % con un rango entre 20 a 74 %, pero puede ser mucho

mas alta para los nifios pequefios.®

La presencia de perforacion juega un papel importante en la morbilidad del paciente.

La evidencia disponible muestra una gran variacion y es de calidad variable.

Las tasas de complicaciones reportadas van desde el 5 hasta el 15% en apendicitis
no complicada, llegando al 29% en el subgrupo de niflos con apendicitis
complicada.l%1! Las complicaciones descritas incluyen absceso intraabdominal, ileo
posoperatorio, fuga del muiidn apendicular, infeccion y/o dehiscencia de la herida,

hernia post incisional, fistula, choque séptico.*?

Se describe una estancia media de 5 dias, considerdndose estancia prolongada 7 o

mas dias.13

Parte de la morbilidad de la apendicitis en nifios, es resultado de su dificultad de
diagnéstico, lo que genera retrasos en el tratamiento. Ningun sintoma o signo por si
solo es predictivo de apendicitis complicada, sin embargo, pueden ser identificables
algunos datos al momento del diagndstico entre los que se encuentran una duracion
mas prolongada de los sintomas, signos peritoneales difusos, fiebre elevada,
leucocitosis marcadamente elevada, bandemia, PCR elevada, hiponatremia y VSG
superior a 25 mm/h. Las imagenes, especialmente la ecografia y tomografia, son

complementos tiles, pero no siempre necesarios.



El mejor indicador de diagndstico sigue siendo la habilidad y experiencia del

médico.*

Asi mismo el tratamiento de la apendicitis perforada difiere de la no perforada,
siendo mucho méas complejo, existiendo multiples opciones y controversias en torno
a cada una. Hay tres estrategias disponibles para el tratamiento: no quirdrgico,
manejandose solo con antibiéticos, o quirdrgico, incluyendo antibidticos seguidos de
apendicectomia de intervalo o apendicectomia al ingreso. El manejo quirdrgico es la
opcion de tratamiento recomendada en la literatura para pacientes con apendicitis
perforada sin absceso, mientras que se recomienda el manejo no quirdrgico en

casos de apendicitis perforada con absceso o flemoén.*®

El manejo estandar prioriza la pronta administracién de antibiéticos, la mayoria de
los cirujanos eligen una “terapia triple” que comprende un aminoglucésido, un f3-
lactamico y un medicamento que cubra anaerobios. Sin embargo, cada vez hay mas
pruebas de que Ila terapia de amplio espectro con agente Unico
(piperacilina/tazobactam) o agente doble (ceftriaxona + metronidazol) es igualmente
eficaz y menos costosa que la terapia con agente triple y puede conducir a una

estancia intrahospitalaria mas corta.®

La apendicitis complicada sigue siendo dificil de diagnosticar y compleja de manejar.
Seguir pautas definidas de tratamiento y un algoritmo simplifica las decisiones de
manejo y mejora los resultados del paciente. Estudios sugieren que establecer una

via clinica para la apendicitis mejora el resultado y minimiza el costo.’
En nifilos se han publicado diferentes estudios, en que se prioriza la necesidad de la

sistematizacion del manejo, en su mayoria con controles historicos, o estudios

descriptivos.18-20
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Recuperacion acelerada después de la cirugia (RADC)

En las ultimas décadas han comenzado a aparecer nuevos protocolos terapéuticos
destinados al tratamiento del paciente quirargico, que defienden la optimizacion de
los cuidados perioperatorios con la finalidad de mejorar la morbilidad y mortalidad,
disminuir el estrés al estar en un entorno hospitalario y la convalecencia
postoperatoria. Este concepto se nombro inicialmente como fast-track, actualmente
denominado recuperacion acelerada después de la cirugia (RADC), ERAS, por sus

siglas en inglés (Enhanced Recovery After Surgery).?!

Este modelo de atencién fue introducido en 1997 por un grupo de cirujanos
generales del norte de Europa dirigido por Henrik Kehlet. El nacleo de este enfoque
es producir mejoras en los resultados de los pacientes quirlrgicos, especialmente en
la reduccion de la estancia hospitalaria, la tasa de complicaciones, la recuperacion
temprana y la reduccion de las cargas economicas. Inicialmente establecido para
cirugia colorrectal y posteriormente expandiendo su uso en multiples éareas

quirdrgicas.?>23

RADC ha sido una iniciativa coordinada para combinar la educacion del paciente
antes de la intervencion; la reduccion del estrés mediante nuevas técnicas
anestésicas, analgésicas y farmacoldgicas; la cirugia minimamente invasiva y la
revision de los principios fundamentales de la asistencia postoperatoria (uso de
sondas, drenajes, catéteres, dispositivos de seguimiento, etc.), con objeto de definir
un régimen activo de rehabilitacibn multimodal postoperatorio en el que se incluyan

la nutricién oral y la movilizaciéon tempranas.?*

El objetivo de este concepto ha sido el de conseguir “intervenciones sin dolor y sin
riesgo”. Este concepto estd fundamentado en la combinacion de distintas
intervenciones unimodales basadas en la evidencia con creacion de “paquetes”
asistenciales multimodales que permitan conseguir un efecto sinérgico o aditivo para

potenciar la recuperacion del paciente.
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Aunque los efectos beneficiosos de estos protocolos ya se conocen desde hace
algun tiempo, muchos cirujanos han mostrado rechazo a la modificacion de su
practica quirdrgica y la han puesto en cuestion debido a problemas de seguridad,
falta de evidencia de alta calidad, aplicacion practica y coste econdémico. Sin
embargo, los resultados y las experiencias que han tenido lugar hasta el momento
en los distintos departamentos asistenciales y hospitales que han implementado este
concepto han sido positivos y no se han detectado problemas de seguridad.?®

Los pioneros de RADC reconocieron que este enfoque requeria la consideracion de
una multitud de factores simultaneamente, asi como la participacién de las partes
interesadas en la experiencia del paciente para efectuar cambios en los resultados.
En lugar de centrarse en una sola intervencién, RADC mejora los resultados a traves

de multiples pasos incrementales que actian de forma sinérgica a lo largo de todo el

recorrido quirargico (fases de atencion preoperatoria, intra/perioperatoria y

posoperatoria).
Componentes del programa RADC
Preoperatorio Intraoperatrio Postoperatorio
Informacion y asesoramiento Optimizacion de fluidos Analgesia ahorradora de opioides
Optimizacion de fluidos Mantenimiento de la normotermia | Prevencion de nauseas y vomitos.
Optimizacion de funcion de 6rganos | Anestesia regional Nutricién enteral temprana
No consumo de tabaco y alcohol Opioides de accion corta Movilizacién temprana
Sin preparacion intestinal Cirugia minimamente invasiva No uso de SNG.
Profilaxis antibiética Evitar uso de catéteres y drenajes | Retiro temprano de catéteres y
Pautas modernas de ayuno Administracién de oxigeno drenajes
Carga de carbohidratos Profilaxis antibiética Tromboprofilaxis
Criterios de alta temprana

En la practica, RADC es una estrategia de manejo perioperatorio que se define por
una fuerte implementacion y adherencia continua a un enfoque centrado en el
paciente, multidisciplinario y multimodal. Esto requiere una cultura basada en el

trabajo en equipo que incluya no solo a quienes atienden directamente a un
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paciente, sino también a los propios pacientes, que son participantes activos del

proceso, no simplemente receptores pasivos de la atencion.?®

Es importante aclarar que los criterios de alta con protocolo RADC son los mismos
que los de la atencion tradicional, pero el sistema acelerado logra cumplir estos

criterios en menor tiempo.?’

El éxito de los protocolos RADC para adultos ha despertado el interés por su
aplicacion en el area pediatrica. Dados los factores biopsicosociales Unicos en
pediatria, los principios individuales de RADC pueden no ser traducibles

universalmente a los nifios, a pesar de la evidencia demostrada en adultos.

La atencion quirdrgica pediatrica es tan compleja desde el punto de vista sociolégico
como fisiolégico, pues se tiene un paciente que se encuentra en desarrollo y los
padres tienen un papel clave como cuidadores y encargados de la toma de

decisiones.?6:28

Sin duda, implementar RADC requiere un cambio en la cultura que se base en la
colaboracion y no en los sistemas tradicionales de atencion.

Programa de RADC en apendicitis aguda

La apendicitis se describe con una tasa baja de mortalidad, pero alta en cuanto a
morbilidad, asocidndose a altos costos econdmicos por estancias hospitalarias
prolongadas y reingresos.?®

Un metandlisis reciente, de estudios realizados en pacientes adultos, sugirié que los

protocolos RADC se asocian con buenos resultados en el entorno de intervenciones

de urgencia, mostrando reduccién de la morbilidad posoperatoria, la recuperacion
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acelerada de la funcion intestinal y una duracion de la estancia mas corta sin

aumentar la necesidad de reingreso o reoperacion.3°

Existen mdultiples estudios que describen la existencia de ventajas de la aplicacion
de estos protocolos en apendicitis aguda en general, que incluyen reduccion del
dolor, morbilidad y menor duracion de la estadia en el hospital.3!-*2 Para apendicitis
no complicada en adultos existen estudios (ensayo clinico aleatorizado y un meta
analisis) que respaldan el alta el mismo dia después de una apendicectomia

laparoscopica.33-34

En niflos sometidos tanto a apendicetomia abierta, como laparoscépica tras
apendicitis no complicada existen estudios que evidencian su seguridad y eficacia,
demostrando una reduccion importante en los dias de estancia y costo econémico,

sin incremento de la morbilidad de los pacientes.35-36

Para la apendicitis aguda complicada, la evidencia actual es muy escasa, y esta
centrada en pacientes adultos. En un estudio retrospectivo, la implementacion de
una via rapida para la apendicitis perforada produjo una duracién de la estancia mas
corta y una morbilidad y reingresos postoperatorios comparables.3® Posteriormente
en un ensayo clinico contralado aleatorizado en pacientes adultos en que se reporta
gue la apendicectomia laparoscépica con el protocolo de RADC no fue superior a la
apendicectomia laparoscoépica con atencién convencional para el tratamiento de la
apendicitis complicada en cuanto a la duracion de la estancia hospitalaria. Sin
embargo, las tasas de morbilidad postoperatoria, reingreso y reoperacion fueron
similares entre ambos grupos, lo que describe que la implementacion de RADC sea

una alternativa segura y factible a la atenciéon convencional.3®

En todos los trabajos realizados en este ambito se consider6 como resultado
principal el tiempo de estancia hospitalaria, determinado con esto la eficacia del
estudio, reportando reducciones significativas al aplicar diferentes modelos en base

a los elementos de ERAS.
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Malaekah H. et al, realizaron una revision sistematica en que se incluyeron 37
estudios, 24 de ellos hechos en poblacion pediéatrica, la duracion hospitalaria para la
apendicitis complicada varié entre cada uno y estuvo en un rango de 94,5y 316,8
horas, obteniéndose una media de 6,26 dias. El estudio encontré una reduccion
promedio de los dias de estancia hospitalaria postoperatoria en un 29,2 % y todos
los estudios concluyeron que la estancia hospitalaria se acorté en los pacientes en

que se habia seguido una via clinica implementada en su caso.’

Do-Wyeld M et al, llevaron a cabo una cohorte histérica en que compararon los
resultados de los pacientes tras instaurar un protocolo de recuperacién mejorada,
encontrando que el promedio de dias de estancia hospitalaria postoperatoria se
redujo de 2,24 a 1,80 dias, lo que representa una reduccion del 20 % (1,80 frente a
2,24 dias, p = 0,02).%°

Shbat L. et al, reportaron un trabajo en que evidencian que un esquema reducido de
antibiotico postoperatorio para la apendicitis gangrenosa acorta significativamente la
estancia hospitalaria sin aumentar las complicaciones y resultan en una importante
reduccion de costos en el tratamiento de esta enfermedad. Describiendo una
reduccion de la estancia hospitalaria de 3.2 a 1.5 dias.®°

Lasso-Betancor CE et al, describen en su cohorte ambispectiva que la aplicacién del
protocolo de recuperacién mejorada disminuyo la estacia 2,71 dias, pasando de una

media de 8,22 dias a 5,51 dias, sin aumento de complicaciones.*°

No existe en la literatura actual un ensayo clinico contralado en que se compare la

aplicacion de un protocolo ERAS para el manejo de apendicitis complicada en nifios.
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Il JUSTIFICACION

La apendicitis complicada en pediatria es muy frecuente y potencialmente grave,
sigue siendo dificil de diagnosticar y compleja de manejar, indicandose como parte
del tratamiento habitual, ayuno prolongado, uso de drenajes o sondas, generando
estancias hospitalarias largas y altos costos hospitalarios. Actualmente se describe
en la literatura con la misma o menor tasa de complicaciones un manejo menos

invasivo y una progresion mas rapida del paciente, denominado protocolo de RADC.

La implementacion de un modelo de RADC permitiria optimizar los cuidados
perioperatorios, ofreciendo una menor estancia hospitalaria, disminuyendo costos y
complicaciones asociadas a la atencion médica, aunque para ello es necesario un

cambio en el manejo convencional y un manejo multidisciplinar adecuado.

En la UMAE Hospital de Pediatria de CMNO se cuenta con el volumen de pacientes
para su realizacion, tan solo en el afio 2021 se registré un total de 103 casos de
apendicitis complicada, asi mismo se cuenta con los recursos humanos (cirujanos
pediatras, anestesidlogos pediatras, enfermeras), infraestructura y materiales para
su aplicacién de forma segura, al tiempo que proporciona un beneficio a la institucion

al ofrecer una atencion mas eficiente y con menor costo.

Se puede establecer como vulnerabilidad del estudio el importante nimero de
pacientes referidos de otras unidades, predisponiendo que al momento de su
ingreso presenten un tiempo de evoluciéon prolongado, e incluso la presencia de

complicaciones.
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V. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La apendicitis es el proceso patolégico que mas comunmente requiere cirugia
urgente en pacientes pediatricos. En la literatura internacional, se reporta que
aproximadamente un tercio de estos pacientes presentan una enfermedad
complicada por su fase evolutiva al momento de la intervencion, esta cantidad se
eleva entre menor sea la edad de presentacién, en nuestro centro, al ser una unidad

de atencién pediétrica esta cifra aumenta a mas del 50%.

La apendicitis complicada se asocia con una estancia hospitalaria prolongada y una
mayor tasa de complicaciones, y en consecuencia un costo hospitalario mas alto, en
comparacién con la apendicitis no complicada.

Asi mismo, el tratamiento de la apendicitis complicada difiere de la no complicada,
siendo mucho méas complejo, existiendo multiples opciones y controversias en torno
a cada una. En este &mbito se han publicado diferentes estudios, en que se prioriza
la necesidad de la sistematizacion del manejo, argumentando que seguir pautas
definidas de tratamiento simplifica las decisiones de manejo y mejora los resultados

del paciente.

En las dltimas décadas han comenzado a emplearse nuevos protocolos terapéuticos
destinados al tratamiento del paciente quirdargico, que defienden la optimizacién de
los cuidados perioperatorios con la finalidad de disminuir la morbilidad y mortalidad,
y con esto, reduciendo la estancia hospitalaria y los costos de atencion, llamados
“Recuperacion Acelerada Después de la Cirugia (RADC)”.

Pregunta de investigacion:

¢Un protocolo terapéutico de RADC es mas eficaz y seguro que el manejo

convencional en pacientes pediatricos con apendicitis complicada?
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V. OBJETIVOS

Objetivo General:

Evaluar la seguridad y eficacia de la aplicacién de un protocolo terapéutico de RADC
y compararlos con la seguridad y eficacia del manejo convencional en nifios con

apendicitis complicada.

Objetivos Especificos:

1. Evaluar la eficacia, definida por el tiempo de estancia hospitalaria de
pacientes pediatricos con apendicitis complicada manejados con protocolo
terapéutico de RADC y compararlo con aquellos en que se empled manejo
convencional.

2. Evaluar la seguridad, determinada por la frecuencia de complicaciones en
pacientes pediatricos con apendicitis complicada manejados con protocolo
terapéutico de RADC y compararlo con aquellos en que se empled manejo
convencional.

3. Comparar costos hospitalarios en base a dias de estancia hospitalaria en
pacientes pediatricos con apendicitis complicada manejados con protocolo

terapéutico de RADC vs manejo convencional.

VI.  HIPOTESIS

Ho: Un protocolo terapéutico de RADC es menos o igualmente eficaz y seguro que el

manejo convencional en pacientes pediatricos con apendicitis complicada.

Ha: Un protocolo terapéutico de RADC es mas eficaz y seguro que el manejo

convencional en pacientes pediatricos con apendicitis complicada.

18



VIl.  MATERIAL Y METODOS

. Tipo y disefio: Estudio experimental, prospectivo, longitudinal, comparativo. Ensayo
clinico controlado aleatorizado, paralelo, simple ciego.

Este trabajo se apega a los lineamientos de la declaracion CONSORT (Consolidated
Standards of Reporting Trials), cumpliendo con lo estipulado en la lista de
comprobacion de la informacion de este organismo, en que se establece qué hay

que incluir, al comunicar un ensayo clinico aleatorizado.

Este protocolo fue registrado en ClinicalTrials.gov ID: NCT05511194 (anexo 1), sitio
web desarrollado por U.S. National Institutes of Health (NIH) que ofrece una base de
datos de ensayos clinicos realizados en todo el mundo, respalda el cumplimiento de
los requisitos de verificacion necesarios para su registro, el seguimiento de normas y
reglamentos de este disefio, y el compromiso para continuar la actualizacion en esta
plataforma durante el desarrollo del estudio. Teniendo como propdsitos principales,
informar a los sujetos potenciales y aumentar la probabilidad de que los resultados
negativos de los ensayos estén disponibles publicamente, promoviendo asi la
transparencia y la integridad cientifica. La base de datos también proporciona

herramientas para los investigadores, ya que es una base de datos de busqueda.

. Universo y lugar de trabajo: Pacientes del Servicio de Cirugia Pediatrica de la
UMAE Hospital de Pediatria, CMNO, IMSS.

. Poblacion de estudio: Pacientes intervenidos quirdrgicamente por apendicitis

complicada.
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D. Calculo muestral:

El calculo de tamafio de la muestra se realizd en base al objetivo principal (dias de
estancia hospitalaria), con la férmula para ensayos clinicos que utiliza dos

proporciones.

n=2pqlJ
AZ
Donde:
p=(pa+pb)/2 A = (pa - pb)
g=(1-p) pa =0.769
Ji? = 3.86 (constante) pb =0.461

La primera proporcién es lo esperado en el grupo control (pa) con el tratamiento
convencional, en base a la respuesta observada en los pacientes con ese manejo en
nuestra unidad tomando los dias de estancia hospitalaria promedio y la segunda es
la proporcion esperada con el protocolo de RADC para el grupo de estudio (pb) de
acuerdo a los resultados reportados en la literatura, y tomando como porcentaje total
(100%) el tiempo promedio de estancia hospitalaria reportada para los pacientes
intervenidos de apendicectomia por apendicitis complicada en la bibliografia.3 17 40

Estudios previos sobre apendicitis complicada reportan una estancia hospitalaria
media de 6.5 dias y en estudios similares al propuesto se han obtenido una
reduccion de estancia hospitalaria de entre 19 y 34.3%, misma que se respeto en la

diferencia de proporciones para el calculo.”. 19. 39

n =2 (0.615) (0.385) (3.86) = 1.827 = 19.43
(0.308)2 0.094

Obteniendo que se requiere un numero de 20 casos por cada grupo, con un 95% de
confiabilidad y 5% de error alfa.
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E. Criterios de seleccién

Criterios de Inclusioén:

e Pacientes con edades de entre 1 y 17 afios, intervenidos quirargicamente en
la UMAE Hospital de Pediatria CMNO que al momento de la intervencion

quirurgica se determine en fase gangrenada o perforada.

Criterios de Exclusiéon

e Pacientes que previo a la cirugia presenten cuadro de oclusion intestinal o
sepsis abdominal, o padezcan alguna enfermedad de base.

e Pacientes que durante la intervencidn requieran colocacion de sonda
nasogastrica o drenaje abdominal.

e Pacientes que fueron operados en otra unidad e ingrese al servicio para
seguimiento.

e Pacientes cuyos responsables legales no acepten firmar consentimiento para

participar en el protocolo.
Criterios de eliminacion
e Paciente que durante el postquirdrgico inmediato presente una complicacion
que obligue abandonar el protocolo (oclusién intestinal, perforacion intestinal).

e Pacientes en quienes el reporte histopatoldégico se informe un diagndstico
distinto a apendicitis complicada (fase gangrenada o perforada).
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F. Variables del estudio

Variables independientes:

Protocolo de RADC

Manejo convencional

Variables dependientes:

Primarias

Eficacia, definida por los dias de estancia hospitalaria

Seguridad, determinada por la frecuencia de complicaciones

Secundaria

Costos hospitalarios, en base a costos unitarios (dia de estancia hospitalaria)
por nivel de atencién médica, establecido en el Diario Oficial de la Federacién
(DOF).

Variables intervinientes:

Edad

Sexo

Fase macroscopica de apendicitis

Fase microscoépica de apendicitis

Estado nutricional

Tiempo de evolucion

Utilizacion de tratamiento antibidtico previo a su ingreso
Método anestésico empleado

Analgésico empleado
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G. Definicién de variables

VARIABLE DEFINICION CONCEPTUAL DEFINICION OPERACIONAL

Protocolo de RADC

Optimizacion de los cuidados
perioperatorios con la finalidad
de mejorar la morbilidad y
mortalidad, disminuir el estrés al
estar en un entorno hospitalario y
la convalecencia postoperatoria.

Manejo hospitalario con doble
terapia antibiética IV (ceftriaxona
50-100mg/kg/dia cada 24 horas
(méx. 2 g/dia) + metronidazol 30-
40 mg/kg/dia cada 8 horas [max. 4
g/dia]; en caso de alergia a
betalactadmicos se cambiara
ceftriaxona por amikacina 15
mg/kg/dia cada 24 horas), por al
menos 3 dias, profilaxis de nausea
y vémito (ondansetron 0.15
mg/kg/dosis cada 8 horas), doble o
triple analgésico (no opioides),
segln se requiera (ketorolaco a
0.75 mg/kg/dosis cada 8 h,
paracetamol 15 mg/kg/dosis cada 8
horas, metamizol 15 mg/kg/dosis
cada 8 horas), nutricion enteral
temprana (a las 6 horas
postoperatorias). Al cumplir
criterios de egreso, continuar con
antibiético VO (amoxicilina con
acido clavulanico 50 mg/kg/dia
cada 8 horas [méax. 3 g/dia], en
caso de alergia a betalactamicos
clindamicina 30 mg/kg/dia cada 8
horas) hasta completar 10 dias.

Manejo convencional

Tratamiento mas frecuentemente
utilizado, habitual o tradicional.

Manejo intrahospitalario con
terapia triple antibiética IV
(ampicilina 100 mg/kg/dia cada 8
horas, metronidazol 30 mg /kg/dia
cada 8 horas, amikacina 15
mg/kg/dia cada 24 h), doble o triple
analgésico (no opioides
peferentemente), segun se
requiera (ketorolaco a 0.75
mg/kg/dosis cada 8 h, paracetamol
15 mg/kg/dosis cada 8 horas,
metamizol 15 mg/kg/dosis cada 8
horas), e inicio de alimentacion al
reestablecer transito intestinal
(presencia de evacuaciones). Al
cumplir criterios de egreso,
continuar con antibiético VO
(amoxicilina con &cido clavulanico
50 mg/kg/dia cada 8 horas [max. 3
g/dia], en caso de alergia a
betalactamicos clindamicina 30
mg/kg/dia cada 8 horas) hasta
completar 10 dias.
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Estancia hospitalaria (Eficacia)

Dias transcurridos entre el
ingreso del paciente para manejo
intrahospitalario y su egreso por
decision médica. Indicador de
eficacia de la atencion
hospitalaria.

Dias transcurridos entre el ingreso
al hospital de un paciente que se
interviene por apendicitis
complicada y su egreso al cumplir
criterios de alta (afebril >24°,
tolerancia a la alimentacion,
tolerancia al dolor postquirdrgico).

Complicaciones (Seguridad)

Eventos adversos presentados
como consecuencia de la
evoluciéon de una enfermedad o
una intervencion médica.
Indicador de seguridad de la
intervencion realizada.

Eventos adversos presentados
como consecuencia de la evolucién
de la apendicitis o la intervencién
médica empleada para su manejo
tras los 30 dias posteriores a ésta.

Costos hospitalarios

Monto econémico necesario para
solventar el servicio de atencion
a la salud de los pacientes que
requieren manejo
intrahospitalario.

Costo unitarios (dia de estancia
hospitalaria) por nivel de atencion
médica, establecido en el Diario
Oficial de la Federacién (DOF),
actualizados al afio 2022.

Tiempo que ha vivido una

Afos del individuo en funcion del

Edad persona u otro ser vivo contando | tiempo transcurrido desde el
desde su nacimiento. nacimiento.
Conjunto de las peculiaridades Divisién de la especie humana en
que caracterizan los individuos P

Sexo dos grupos segun sus

de una especie dividiéndolos en
mujer y hombre.

caracteristicas: mujer u hombre.

Fase macroscépica

Grado de evolucién del espectro
de enfermedad que involucra la
apendicitis segun las
caracteristicas macroscopicas
del apéndice.

Clasificacion descriptiva del
apéndice:

No complicada

1.- Fase edematosa (congestiva,
vasos ingurgitados).

2.- Fase supurada (presencia de
secrecion purulenta).
Complicada

3.- Fase gangrenosa (presencia de
cambio isquémico-necrético).

4.- Fase perforada (perdida de
continuidad de la pared o fecalito
libre).

Fase microscépica

Grado de evolucién del espectro
de enfermedad que involucra la
apendicitis segun las
caracteristicas microscopica del
apéndice.

Descripcion de caracteristicas
histopatoldgicas del apéndice que
confirman o no la descripcion
macroscopica.

Estado nutricional

Resultado del balance entre las
necesidades y el gasto de
energia, y secundariamente, de
multiples determinantes en un
espacio dado, representado por
factores fisicos, genéticos,
bioldgicos, culturales, psico-
Socio-econémicos y ambientales.

Diagndstico de condicion corporal
(normal, sobrepeso, obesidad o
desnutricion) determinado por
medidas antropomeétricas (peso,
talla, IMC) y la relacion entre ellas.

Tiempo de evolucién

Tiempo que pasa desde el inicio
de una enfermedad hasta un
momento determinado en el
tiempo.

Tiempo en horas desde el inicio de
los sintomas de apendicitis hasta el
inicio del tratamiento.

Manejo antibidtico previo a su
ingreso

Medida terapéutica empleada
con la finalidad de eliminar o
detener el crecimiento de
bacterias patégenas en el
cuerpo, previo al ingreso del
paciente.

Conjunto de medicamentos
antibioticos utilizados como
tratamiento dirigido a un
diagndstico diferente a apendicitis,
previo a su diagnostico e ingreso
hospitalario.
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Conjunto de procedimientos para
realizar procedimientos
quirdrgicos sin que el paciente
presente dolor ni reacciones
adversas.

Medicamento que hace que un
dolor o molestia sea menos
intenso o desaparezca, sin
causar pérdida del estado de
alerta.

Tipo de procedimiento anestésico
utilizado para la intervencion
quirdrgica.

Método anestésico

Medicamento analgésico empleado
para el manejo del dolor
postquirdrgico.

Analgésico empleado

H. Operacionalizacion de variables

PRUEBA
VARIABLE INDICADOR ESTADISTICA
Protocolo *Si Frecuencia,
Cualitativa Nominal . ! Expediente porcentaje.
RADC No .
Chi2
Maneio *Sj Frecuencia,
10 Cualitativa Nominal *No Expediente porcentaje.
convencional }
Chi2
Estancia Cuantitativa, Raz6 Numérico (di Hoja de alta Megla, DE,
hospitalaria discreta azoén umérico (dias) hospitalaria moda, rango.
T de Student
Frecuencia,
. . o . . i Interrogatorio | porcentaje.
Complicaciones | Cualitativa Nominal Diagndstico / exploracién Chi?
RR, RRA, NNT
Numero de dias x .
Costos Cuantitativa, . costo de dia paciente Hoja de alta Media, DE,
hospitalarios discreta Razon en hospitalizacion (3er | hospitalaria moda, rango.
nivel) T de Student
Cuantitativa, . L. o . Media, DE,
Edad discreta Razon Numérico (afios) Interrogatorio moda, rango.
Sexo Cualitativa Nominal Hombre Interrogatorio Frecuenqa,
Mujer porcentaje.
1.Edematosa
Fase . . 2.Supurada Nota Frecuencia,
- Cualitativa Ordinal S .
macroscopica 3.Gangrenada postquirdrgica | porcentaje.
4.Perforada
1.Edematosa
Fa_tse - Cualitativa Ordinal 2.Supurada Reportg de Frecuenc_la,
microscopica 3.Gangrenada patologia porcentaje.
4.Perforada
1.Desnutricion Frecuencia
ESta.d(.) Cualitativa Ordinal 2.Normal Expediente porcentaje.
nutricional 3.Sobrepeso Chi2
4.0Obesidad
. o Media, DE,
TleTp(.),de gil;grnetlt?wa’ Razon Numérico (dias) Interrogatorio | moda, rango.
evolucion T de Student

25




Manejo *Si Frecuencia,

antibiético Cualitativa Nominal *No Interrogatorio | porcentaje.
previo Chi2

4 *General Hoja de Frecuencia,

Método I . e N :

A Cualitativa Nominal Regional anestesiologia | porcentaje.
sl *Ambas trasoperatoria | Chi2

Aci Frecuencia

* y

AIEEEED Cualitativa Nominal *A”\.IE. Expediente porcentaje.
empleado Opioide Chiz

I. Desarrollo de estudio o procedimientos

Se solicitd la participacion de todos los cirujanos pediatras del departamento de
Cirugia Pediétrica para unificar conductas que permitan llevar a cabo el estudio, asi

como explicar las bondades de un protocolo de RADC.

1. Se incluyé a todos los pacientes que cumplieron con los criterios sefialados,
incluyendo firma de consentimiento informado (anexo 2) en el postquirdrgico
inmediato, y se hizo un registro confidencial de datos personales de los
participantes (anexo 3), para contar con datos de localizacion y mantener esta

informacion resguardada.

2. Se asigno a cada participante a un grupo de tratamiento (control o experimental)
en base a muestreo probabilistico aleatorio simple, mediante uso de software
(OxMaR: Oxford Minimization and Randomization, 2019) para minimizacion y

aleatorizacion de estudios clinicos, simple ciego. Se aplic6 un esquema de

tratamiento postoperatorio diferente para cada uno de los grupos.

3. Indicaciones postquirargicas

Para ambos grupos: deambulacion asistida al recuperarse de efecto anestésico,
cuidados de herida quirdrgica (bafio diario y aseo de la herida con agua y jabén,
cambio de apdésito cada 24 horas o por razdn necesaria), analgésico no opioide

preferencialmente.




Grupo Experimental: profilaxis de nausea y vomito con horario las primeras 24
horas postoperatorias, inicio de dieta liquida a las 8 horas postoperatorias, si
tolera avanzar a dieta blanda en el siguiente turno, esquema antibiético 1V doble
(ceftriaxona, metronidazol) por al menos 3 dias y cambio a via oral al egreso a
completar 10 dias de antibiotico, egreso al completar criterios de alta (al menos 3
dias con esquema antibiético 1V, tolerancia a alimentacion, tolerancia a dolor
postoperatorio y 24 horas sin presencia de fiebre).

Grupo Control: uso de antiemético sélo en caso de nausea o vomito, inicio de
dieta liquida al presentar datos de transito intestinal (canalizaciéon de gases o
presencia de evacuacion), si tolera avanzar a dieta blanda en el siguiente turno,
esquema de antibidtico IV triple (ampicilina, amikacina, metronidazol) por al
menos 5 dias y cambio a via oral al egreso a completar 10 dias de antibi6tico,
egreso al completar criterios de alta (al menos 5 dias con esquema antibiotico
IV, tolerancia a alimentacion, tolerancia a dolor postoperatorio y 24 horas sin
presencia de fiebre).

La informacién de cada caso, se registré en una hoja de recoleccion de datos
(anexo 4) que incluye el nimero de identificacion de paciente (establecido en el
registro confidencial de participantes) edad y sexo, fecha de admision,
condiciones al momento del ingreso, peso Y talla para calcular estado nutricional,
tiempo de evolucién en horas del cuadro clinico hasta su ingreso a quiréfano, si
recibié tratamiento antibidtico previo a su ingreso, diagndéstico postquirtgico
(fase de la apendicitis), método anestésico empleado, tipo de analgésico

empleado, fecha de egreso y complicaciones al egreso.

Se llevdo seguimiento ambulatorio con control a los 7, 15 y 30 dias
postoperatorios, presencial para identificar presencia de complicaciones
mediante interrogatorio y exploracion fisica, asi como revisiébn de diagndstico
histopatolégico. Esos datos también se registraron en la hoja de recoleccién

(anexo 4).
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FLUJOGRAMA

postquirargico de apendicitis complicada, con entre 1y 17 afios de edad.

Paciente intervenido quirargicamente en UMAE Hospital de Pediatria CMNO, con diagnéstico

A su ingreso con cuadro de oclusién intestinal, sepsis o Si
diagnéstico conocido de enfermedad sistémica.
No \4
| Durante la intervencion se colocé SNG o drenaje abdominal. }L> Exclusion del paciente

Firma de consentimiento informado para ingresar al estudio
posterior a descripcion del mismo.

No

Si

Muestreo probabilistico
aleatorio simple

Grupo Control
(Manejo convencional)

O\

Grupo Experimental
(Protocolo de RMPQ)

A

No

1. Terapia antibiética IV 25 dias,
triple (ampicilina, amikacina,
metronidazol).

2. Inicio de alimentacion al
reestablecer transito intestinal
(gases o evacuacion).

1. Antibiética IV 272 h, doble
(ceftriaxona, metronidazol).

2. Profilaxis de nausea y vémito
(primeras 24 h), e inicio de
alimentacion a las 8 h tras la

A

Diagnostico de oclusion
intestinal, absceso
intraabdominal o
perforacién intestinal

No

Eliminacion

del paciente [~

intervencion.

Diagnostico de oclusion

_ Si intestinal, absceso
intraabdominal o

perforacién intestinal

No

Criterios de egreso: al menos 5
dias con esquema antibiético 1V,
tolerancia a alimentacion,
tolerancia a dolor postoperatorio
y 24 h sin presencia de fiebre.

Criterios de egreso: al menos 3
dias con esquema antibiético 1V,
tolerancia a alimentacion,
tolerancia a dolor postoperatorio
y 24 h sin presencia de fiebre.

No

Si

—,<__

Revaloracion al Revaloracion al
7° dia > 15° dia
postquirdrgico postquirdrgico

Si

Revaloracién al 30° dia

A\ 4

postquirdrgico con
reporte histopatoldgico.

Y

Registro de datos en hojas de recoleccion
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J. Procesamiento de datos y aspectos estadisticos

Se realizd vaciamiento de la informacién a una base de datos realizada en Excel

(2016) y se procesaron los datos en el software estadistico SPSS version 26.

Se realizd estadistica descriptiva de frecuencia de variables demograficas y
variables resultado, con medidas de tendencia central (media, moda) y medidas de
dispersion (desviacion estandar, rango), asi mismo con mencion del nimero total de

pacientes (n) y porcentajes (%).

Al ser un ensayo clinico controlado tiene como objetivo establecer una relacion de
causalidad entre el tratamiento recibido y el efecto en términos de ocurrencia de los
elementos establecidos como variables resultado (analisis inferencial).

Para las variables cualitativas prueba de Chi-cuadrada de Pearson (x2) o prueba
exacta de Fisher.

Para las variables cuantitativas prueba de T de Student o U de Mann-Whitney segun

la distribucion.

29



VIIl. ASPECTOS ETICOS

El protocolo se apega a las Buenas Practicas Clinicas de la Conferencia
Internacional de Armonizacion en sus 13 principios basicos, las pautas éticas
internacionales para la investigacion relacionada con la salud con seres humanos
elaboradas por el Consejo de Organizaciones Internacionales de las Ciencias
Médicas (CIOMS) numero 1, 3, 4, 5, 6, 9, 12, 15, 17, 24, 25, y al Reglamento de la
Ley General de Salud en Materia de Investigacion para la Salud, en su Ultima
reforma publicada en 2014, Titulo Segundo, De los Aspectos Eticos de la
Investigacion en Seres humanos, Capitulo |, Disposiciones Comunes, articulos:
13,14, 16, 17, 20, 21 y 22; y Capitulo Ill, De la Investigacion en Menores de Edad,
articulos 35, 36, 37, 38y 39.

En ésta, como en toda investigacion en la que el ser humano sea sujeto de estudio,
prevalece el criterio del respeto a su dignidad, la protecciébn de sus derechos y
bienestar. Se fundamenta en principios cientificos y éticos, buscando contribuir a la
solucion de un problema de salud de alta frecuencia en la poblacion pediatrica. Se
trata de un ensayo clinico controlado en que se busca determinar la eficacia y
seguridad de una via de tratamiento mejorada para el manejo de apendicitis
complicada, se fundamenta en estudios previos realizados en pacientes adultos y
otros similares, pero con diferente disefio en pacientes pediatricos, obteniendo una
estancia hospitalaria menor y sin aumentar la frecuencia de complicaciones.

Un ensayo clinico, es la Unica manera de establecer una relacién causal y, por ende,
de validar si este protocolo de manejo realmente ofrece el beneficio descrito, y
teniendo como referencia estudios previos en que se demuestra, no representa un
riesgo mayor al generado en si, por la patologia en cuestion. Sus resultados podran
generar conocimiento generalizable sobre el manejo de apendicitis complicada vy util
no soélo en esta unidad médica, sino en toda aquella en que se traten pacientes

pediatricos con esta entidad.
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La experiencia de participar en el estudio en el grupo experimental representa para
el menor, una experiencia razonable y comparable con aquellas inherentes a su

actual o esperada situacion médica estando en el grupo control.

Este estudio cuenta con consentimiento informado (anexo 2) y fue llevado a cabo
por profesionales de la salud con conocimiento y experiencia no solo en la patologia
a tratar sino en trabajos de investigacién similares, fue realizado en un hospital
pediatrico de tercer nivel que cuenta con los recursos humanos y materiales
necesarios, que garantizaron el bienestar del sujeto de investigacion, y bajo la
supervision de autoridades competentes.

El estudio fue sometido a evaluacién por el Comité de Etica en Investigacion y al
Comité Local de Investigacion en Salud 1302 del Hospital de Pediatria de la Unidad
Médica de Alta Especialidad del Centro Médico Nacional de Occidente de
Guadalajara, Jalisco, y fue autorizado (anexo 5 y 6), tras lo cual se inici6 el
reclutamiento de pacientes y la recoleccién de datos.

Se determin6 como necesaria la suspension de la investigacion, en caso de
sobrevenir la presencia de complicaciones diferentes a las esperadas en un caso de
“apendicitis complicada”, que involucren lesiones graves, discapacidad o muerte de
alguno de los sujetos en que se realice la investigacion, estableciéndose como
responsabilidad de la institucion de atencion a la salud en la que se realice la
investigacion proporcionar atencion médica al sujeto de investigacion que sufra
algun dafio, si estuviere relacionado directamente con la investigacion.

Se utilizara un muestreo probabilistico sistematico para obtener una asignacion
imparcial de los participantes en cada grupo.

Se trata de un estudio con categoria Il de riesgo (riesgo mayor que el minimo)
segun la clasificacion del Reglamento de la Ley General de Salud en materia de
investigacion para la salud (articulo 17), ya que a pesar de que en estudios previos
se ha descrito una frecuencia igual e incluso menor de complicaciones, involucra
métodos aleatorios de asignacion a esquemas terapéuticos.

Se contara con consentimiento informado (formulado por escrito con los requisitos

especificados por el articulo 22), de los representantes legales del paciente.
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En el postquirdrgico inmediato, se explico de forma clara y completa, la justificacion y
objetivos de la investigacion, las molestias, riesgos y beneficios de participar; se
aseguré la garantia de recibir respuesta a cualquier pregunta y aclaracion a
cualquier duda acerca de los procedimientos, asuntos relacionados con la
investigacion y el tratamiento del sujeto, y se solicité en caso de aceptar, firma de 3
copias del consentimiento (expediente clinico, representante legal e investigador),
con la capacidad de libre eleccion y sin coaccién alguna. Se ofrecié el compromiso
de proporcionar informacioén actualizada obtenida durante el estudio, aunque ésta
pudiera afectar la voluntad del sujeto para continuar participando. Se respeto el
derecho de no participacion de los pacientes sin que esto afectara la atencién del
mismo, y se facilito la liberad de retirar su consentimiento en cualquier momento y
dejar de participar, sin que por ello se crearan prejuicios para continuar su cuidado y

tratamiento.

Cuando la capacidad mental y estado psicolégico del menor lo permitan, se obtuvo,
ademas, su aceptacion para ser sujeto de investigacion, después de explicarle lo

gue se pretende hacer.

Se cuidd la confidencialidad de la informacion, la cual solo sera utilizada con fines
cientificos y estadisticos. Se resguarddé en todo momento la identidad de los
pacientes, la informacién de sus datos generales se anot6 en una base datos a la
cual Unicamente tiene acceso el investigador principal y el director de tesis, se
adjunta carta de confidencialidad (anexo 7); el contar con estos datos es elemental
para asegurar el seguimiento adecuado del paciente y en caso de que alguno de los
resultados del estudio resultara alterado y comprometiera la salud del paciente, fuera
posible ser contactado para recibir atencidn y tratamiento.

La informacion generada de dicho estudio fue documentada y esta resguardada en
un armario bajo llave al que solo tiene acceso el investigador principal y el director
de tesis. Se elaboraran los informes preliminares necesarios que el Comité Local de
Etica en Investigacion cuando asi lo solicite para su verificacion y toda la informacion

se conservara por 2 anos.
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IX. RECURSOS Y FINANCIAMIENTO

RECURSOS HUMANOS:

e Ana Beatriz Calderén Alvarado. Residente de Cirugia Pediatrica, UMAE,
Hospital de Pediatria, CMNO, IMSS. Investigador y aspirante a obtener
diploma de Cirugia Pediatrica.

e Dra. Gabriela Ambriz Gonzalez. Médico Cirujano Pediatra, Jefe de servicio del
departamento de Cirugia Pediatrica, UMAE, Hospital de Pediatria, CMNO,
IMSS. Investigador responsable y director de tesis.

e Dra. Clotilde Fuentes Orozco. Investigador titular A, Cirujano General, Unidad
de Investigacion Biomédica, Hospital de Especialidades, CMNO, IMSS.

Asesor metodoldgico.

RECURSOS MATERIALES

= Computadora (gasto a cargo de los investigadores)

» Impresora / Copiadora (gasto a cargo de los investigadores)
Los estudios y los medicamentos requeridos para el estudio son incluidos en el

esquema diagndstico terapéutico de los pacientes con apendicitis aguda complicada

de la institucion por lo que no representan costos adicionales.
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X. RESULTADOS

Se realizé un ensayo clinico controlado aleatorizado en el departamento de Cirugia
Pediatrica en la Unidad Médica de Alta Especialidad, Hospital de Pediatria de Centro
Médico Nacional de Occidente del Instituto Mexicano del Seguro Social de la Ciudad
de Guadalajara, Jalisco, México. El periodo de estudio comprendié del 01 de julio al
31 de diciembre de 2022, durante ese tiempo, se intervinieron 119 pacientes con
diagnoéstico de apendicitis, de las cuales 63 se determinaron como apendicitis

complicadas correspondiendo al 52.94%, mismos que fueron evaluados para

elegibilidad.
Fase de No complicada Complicada Total
apendicitis | I I \Y Total
N° 22 34 10 53 119
% 18.49 28.57 8.40 44.54 100

Tabla 1. Frecuencia de fases de apendicitis aguda.

La causa mas frecuente de exclusion del estudio fue la colocacion de drenaje del
sitio quirdrgico durante el procedimiento, decidido por el cirujano a cargo del

paciente, seguido del hallazgo transquirargico de presencia de absceso abdominal.

Un total de 41 pacientes fueron asignados aleatoriamente a un manejo
postquirargico siguiendo el protocolo de RADC (n=21) o al manejo postoperatorio
convencional (n=20). No hubo pérdidas durante el seguimiento durante el periodo de

estudio.

Solo fue eliminado uno de los pacientes incluidos en el grupo tratado con el
protocolo de RADC, por presentar datos de oclusion intestinal en el postquirdrgico
inmediato. El diagrama de flujo del estudio CONSORT de los pacientes incluidos en

este ensayo se muestra en la Figura 1.
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RECLUTAMIENTO

Evaluacién para
elegibilidad (n=63)
Excluidos (n=23)
®  Colocacién de drenaje Penrose.
" Presencia de absceso abdominal.
® Patologia de base
® Datos de obstruccidn intestinal
= Decision del padre o tutor
®  Abordaje laparoscépico
Aleatorizacion (n=41)
ASIGNACION
Asignados a tratamiento con protocolo Asignados a tratamiento convencional
RADC (n=21) (n=20)
= Recibid la intervencidn asignada (n=21) = Recibid la intervencidn asignada (n=21)
= No recibid la intervencion asignada (n=0) = No recibid la intervencion asignada (n=0)
l SEGUIMIENTO l
Perdida de seguimiento (n=0) Perdida de seguimiento (n=0)
Suspensién de pr'otocolo ylcamblo de Suspensién de protocolo y cambio de
tratamlentq ,(n__ ) ) tratamiento (n=0)
- Datos de obstruccién intestinal
ANALISIS
Analizados (n=20) Analizados (n=20)
Excluidos del analisis (n=0) Excluidos del analisis (n=0)

Figura 1. Diagrama de flujo CONSORT para los participantes del estudio.
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Las caracteristicas demograficas y perioperatorias de los pacientes incluidos en este

ensayo se muestran en la Tabla 2. Destaca que la mayor proporcion de los

pacientes participantes, fueron de sexo masculino en un 70% (n=28), y se registrd

un promedio de edad de 8.42 (+3.4) afios. Del total, 15% (n=6) presentaban

sobrepeso y el 20% (n=8) obesidad, dichos factores determinados en base a su IMC.

Caracteristica Total GC GP Valor P
(n=40) (n=20) (n=20) (<0.05)
Sexo (%)

Masculino 28 (70) 14 (70) 14 (70) 0.634
Femenino 12 (30) 6 (30) 6 (30) '
Edad en afios promedio (DE) 8.42 £3.40 7.65 £3.54 9.2 £3.15 0.152

Estado nutricional (%)
Obesidad 8 (20) 5 3
Sobrepeso 6 (15) 4 2
Normal 23 (57.5) 10 13 0.595
Bajo peso 3(7.5) 1 2
Tiempo de evolucion, horas 47.70+31.75 | 45+29.10 | 50.4+34.53 | 0.597
promedio (DE)
Uso de analgésico*
No 21 (52.5) 10 11
Si 19 (47.5) 10 9 0.500
Uso de antibiotico*
No 26 (65) 11 15
Si 14 (35) 9 5 0.160
Fase de apendicitis
Ill: gangrenada 6 (15) 2 (10) 4 (20)
0.331
IV: perforada 34 (85) 18 (90) 16 (80)
Tipo de anestesia
General 15 (37.5) 8 (40) 7 (35)
. 0.500
Regional 25 (62.5) 12 (60) 13 (65)

GC: grupo control (tratamiento convencional), GE: grupo experimental (tratamiento con protocolo de
RADC), DE: desviacién estandar. * Previo a diagnéstico de apendicitis aguda.

Tabla 2. Caracteristicas demograficas y perioperatorias.

El tiempo de evolucién promedio para los pacientes atendidos previo a su llegada

fue de 47.7 (x31.7) horas, deduciéndose ya desde este factor la alta posibilidad de

una fase complicada de la patologia. Presentandose al momento de su llegada a

36




esta unidad el 47.5% (n=19) ya con tratamiento analgésico y 35% (n=14) con

tratamiento antibiético.

En cuanto a la categorizacion macroscopica transquirargica de la fase de la
apendicitis, esta coincidio al 100% con el diagnostico microscopico reportado en el
estudio histopatoldgico de las piezas quirdrgicas, todas ellas negativas para
malignidad.

El tipo de anestesia, en su mayoria fue regional, representando un 63.5% (n=25),
mismo que favorece la progresion méas rapida de los pacientes, y presento una

distribucién equivalente para cada grupo.

En ningln caso se utiliz6 como analgésico postoperatorio, un medicamento opioide.

Las caracteristicas demograficas y perioperatorias no difirieron significativamente
(sexo, edad, estado nutricional, tiempo de evolucién al diagnostico, uso de
tratamiento analgésico y antibidtico previo al diagnéstico, fase de apendicitis) entre

los dos grupos de tratamiento.

Resultado primario

La eficacia del tratamiento, representado en este estudio en dias de estancia
hospitalaria, fue superior para el grupo manejado con el protocolo de RADC, con una
reduccion de la estancia hospitalaria de 2.05 dias, estadisticamente significativa
(p=0.001).

Total GC GP Valor P

Caracteristica (n=40) (n=20) (n=20) (<0.05)

Dias de estancia hospitalaria

T + +
promedio (DE) 4.17 £1.10 5.20+0.41 | 3.15+£0.36 | 0.001

Tabla 3. Dias de estancia hospitalaria promedio.
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La seguridad del tratamiento, traducido a la frecuencia de complicaciones en este
estudio, fue similar para ambos grupos. La tasa de morbilidad postoperatoria global
fue de 40% (n=16), siendo las Unicas complicaciones presentadas en los
participantes de este estudio el seroma y la infeccion de sitio quirargico, en todos los
casos con una dehiscencia de la herida menor del 25% de su extension, la mas
frecuente fue el seroma con un 27.5% (n=11), seguido de la infeccién de herida

quirargica en un 12.5% (n=5), con proporciones similares entre ambos grupos.

Caracteristica Total GC GP Valor P
(n=40) (n=20) (n=20) (<0.05)
Complicaciones (%) 16 (40) 8 (40) 8 (40)
Seroma* 11 (27.5) 5 (25) 6 (30) 0.865
Infeccion de herida quirargica* 5 (12.5) 3 (15) 2 (10)

*Dehiscencia de la herida de menos del 25% de su extension.

Tabla 4. Complicaciones postoperatorias a 30 dias de la intervencion.

Resultado secundario

Aungue este trabajo no pretende ser un estudio de costos, se puede determinar los
gastos hospitalarios en termino de dias, en base a lo estipulado en el DOF, que
establece el costo unitario del dia de estancia hospitalaria por nivel de atencion,
siendo para unidades de tercer nivel como esta y actualizado al afio 2023, de
$11,919.00. Por lo que se puede deducir en base a los resultados de este ensayo,
que el uso del protocolo de RADC puede suponer una reduccion de costos de

aproximadamente $24,433.95.
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Xl.  DISCUSION

La apendicitis es el proceso patolégico que mas comunmente requiere cirugia
urgente en pacientes pediatricos,! aproximadamente un tercio de los pacientes
presentan una enfermedad complicada por su fase evolutiva al momento de la
intervencion, esta proporcion se eleva entre menor sea la edad del paciente, y se
asocia con una estancia hospitalaria mas prolongada, una mayor tasa de
complicaciones, y por consecuencia, un costo hospitalario mas alto, en comparacion

con la apendicitis no complicada.®*

El estandar de oro para el manejo es la apendicectomia, pero hasta el momento el
manejo postoperatorio de la apendicitis complicada sigue siendo considerado
complejo, por la potencial gravedad del paciente y la variedad de opciones de
tratamiento.® Seguir pautas definidas de tratamiento simplifica las decisiones de

manejo y mejora los resultados del paciente.’

Para la apendicitis aguda complicada, la evidencia actual es muy escasa, y esta
centrada en pacientes adultos, sin embargo, existen ya antecedentes que presentan
la implementacién de estas acciones en pacientes pediatricos con resultados

prometedores.18-20

Entre los beneficios reportados para la poblacién pediatrica se destaca ya la
posibilidad de reducir la estancia hospitalaria, Malaekah H. et al,'’” reportan en un
metaanalisis, una reducciébn promedio de los dias de estancia hospitalaria
postoperatoria en un 29,2 % (1.82 dias) y en todos los estudios incluidos
concluyeron que la estancia hospitalaria se acortdé, Do-Wyeld M et al,?° encontraron
en su cohorte historica que el promedio de dias de estancia se redujo 20% (0.44
dias), Shbat L. et al,® describen una reduccién de la estancia hospitalaria de 1.7
dias, y Lasso-Betancor CE et al,° una disminuciéon de 2.7 dias en una cohorte

ambispectiva, todos ellos sin aumento de complicaciones postoperatorias.
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En este ensayo clinico controlado aleatorizado se encontré una disminucion similar
de los dias de estancia hospitalaria, de 2.05 dias, con una diferencia
estadisticamente significativa (p=0.001) y con una frecuencia de complicaciones
postquirdrgicas similares para cada grupo, apoyando su uso con una validez

metodoldgica mayor que en los trabajos previos por el tipo de estudio realizado.

De forma secundaria puede deducirse una reduccion importante de costos
hospitalarios de acuerdo a los resultados de este estudio, que describen una
disminucién segura de 2 dias de estancia con el uso del protocolo de RADC.
Tomando como base el costo unitario del dia de estancia hospitalaria establecido en
el DOF, se puede suponer una disminucion de costos de aproximadamente
$24,433.95.
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Xll.  CONCLUSIONES

En este ensayo clinico controlado aleatorizado se encontr6 que en pacientes
pediatricos con apendicitis complicada manejada quirdrgicamente mediante
apendicectomia abierta, el resultado de la implementacion de un protocolo ERAS
modificado, el cual denominamos por su traduccion al espariol, protocolo RADC, fue

superior al manejo convencional para el tratamiento de la apendicitis complicada.

1. El uso del protocolo RADC se asocio con significancia estadistica a una
disminucién en los dias de estancia hospitalaria por paciente en comparacion
con el manejo convencional, lo que hace que la implementacion de este

protocolo sea una alternativa eficaz.
2. Las tasas de morbilidad postoperatoria fueron similares entre ambos grupos,
lo que hace que la implementacion del protocolo de RADC sea una alternativa

segura.

3. La utilizacibn de este protocolo ofrece potencialmente una disminucion

importante en los costos hospitalarios para la institucion.
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XIV. ANEXOS
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Release Date: August 19, 2022

ClinicalTrials.gov ID: NCT05511194

Study Identification

Study Status

Unigue Protocol ID:
Brief Title:

Official Title:

Secondary IDs:

Record Verification:
Owerall Status:
Study Start:

Primary Completion:
Study Completion:

F-2022-1302-028

Safety and Efficacy of ERAS Therapeutic Protocol for Complicated Appendicitis
in Children

Safety and Efficacy of Enhanced Recovery After Surgery Therapeutic Protocol
for Complicated Appendicitis in Children

August 2022

Not yet recruiting

October 1, 2022 [Anticipated]
January 31, 2023 [Anticipated]
January 31, 2023 [Anticipated]
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Consentimiento bajo informacion

- INSTITUTO MEXICANG DEL SEGURO SOCIAL
@ Unidad Medica de Alta Especialidad Hospital de Pediatria

: Centro Médico Macional de Occidente L B
IMSS SERVICIO DE CIRUGIA PEDIATRICA

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPACI_{_:')H EN PROTOCOLOS DE
INVESTIGACION (PADRES O REPRESENTANTES LEGALES DE NINOS) CLAVE: 2810-009-014.

Titulo del estudio: Evaluacicn de seguridad y eficacia del protocolo terapéutico de recuperacion scelerada después de la cirugia en
nifios con apendicitis complicada.

Sede del estudio: UMAE Hospitsl de Fediatria de Cantro Médico Macional de Occidente, IMSS.

Registro ante el comité local de investigacion: F-2022-1302-025.

Caon el presente formato le estames invitando a que su hijo (a) o representado (a) participe en el estudic de investigacion clinica cuyo
titulo se cita en las lineas previas, antes de decidir si su hijo © representado participa o no, debe conocer y comprender cads uno de
los siguientes apartados. Este proceso se conccs como consentimiento informado, siéntase con sbsoluts liberted de preguntar sobre
cualguier aspecto que le ayude a aclarar sus dudas al respecto. Una vez que haya comprendido el estudio, sa le pedira que firme este
documento.

Como padre o representante legal del pacients, se me informa gue &l (2lla) es candidato a participar en este estudio debido a que fue
operado y se establecid diagndsfico de “Apendicitis®, que este tipo de estudios se realiza para poder saber sobre su enfermedad y asi
poder realizar mejorias en el fratamiento. ¥ que la decisién de autorizer su participacion en el estudio es complatamente voluntaria.
Se me explics ampliamente la importancia de que mi hijo o representado paricipe, asi como sobre las carscteristicas que tendra el
estudio y en que consiste su participacion.

Juztificacion y objefive del estudio: Se me explica que la importancia de saber més sobre esta enfermedad es debido 8 que la
apendicectomia es el procedimientc quinirgico sbdominal mas comlinmente reslizado en nifios. Que en el caso de spendicifis
complicada que significe perforada © a punto de romperse, =2 maneja con ayuno prolongado. puede requenr usoc de tubos
habitualmente de plésfico que van de ks nariz al estdmago para evacuar su contenido, fubos que se colocan en ka herida para prevenir
la acumulacion de liquidos y estancias hospitalarias largas. Que existen estudios cientificos gue reportan que hay formas de lograr
una mejoria mas répids del padente con la misma o menor frecuencia de resultsdos desfavorables. Que el objetivo de este estudio
&5 comparar dos tratemientos, determinar si existe diferencia enfre ellos, y cuél de ellos proporciona a los pacientes mas ventsjas.

FProcedimientos: Se me describe gue se aplicars uno de dos tratsmientos (después de la cirugia), que su seleccidn sers al azar
{mediante un programa de computadora) y no dependerd de los investigadores. Que ambos tratamientos estén conformados por un
grupo de acciones y medicamentas cuyo efecto y beneficio estd ampliamente demestrade para esta y otras enfermedades. por lo que
U uso no pone en riesgo al paciente. En caso de aceptar participar en &l estudio, acepto permitir que los investigadores registren la
informacsdn clinica encontrada en su expediente sobre el pedecimiento, la cirugia y evolucion posterior, que den seguimiento
[presencial y'o telefonico) de su estado clinico, y que tengan scceso al reporte del estudio que se reslizars en el drea de patologia de
la pieza obtenida en &l procadimiento quirirgico (spendice).

Fogibies nesgos y molestias: Se me comenta que los fesgos de su participacidn en el estudio, son los comespondantes a la
enfermedad misma y su manejo, inthuyendo presencia de fiebre por el procadimiento quirigico e por la infecdidn causada por la
“apendicitis”, infeccion de hesida, que la herida == abra, absceso dentro del abdomen, obstruccién del intestino, perforacicn del
intestino, presencia de lguido dentro de la capa que envuelve el pulmidn, necesidad de una nueva cirugia (para drenar el absceso del
abdomnen, liberar una chstruccion del intesfino, reparar una perforecicn del intesting, o colocar una sonda en el frax para sscar el
liquido scumulada). Que su paricipacion puede conllevar inconvenientes y molestias tales como llevar un seguimiento presencial yo
telafdnico para determinar su estado una vez dado de alta. ¥ que no se me proporcionard pago por su participacian,

Pogibles baneficiozs que recibird al participar en af esfudio: El beneficio gue derivard de mi hijo (a) o representado (a) participe en al
estudio, es la contribucion al conccimianto sobre 2l fratamiento de | “spendicitis complicads” {perforada o & punto de remperse], para
mejorar |a forma en que se maneja este padecimiento en los nifios.

Informacidn sobre resuitados y altemativas de fratamiento: Los investigadores involucrados me dardn informacion personslizada del
estado clinico de mi hijo (a) o representado (a), y s2 comprometen a responder s cualquier pregunta o duda que tenga acerca de los
procedimientos gue se llevarsn a cabo. los riesgos, beneficios o cualquier ofro asunto relacionado con la investigacion o 2l tratamisnto.
También me proporcionarén informacion sctualizada que se obfenga durante el estudio, aungue esta pudiera hacerme cambiar de
parecer respacto a la permansncia de mi hijo (8) o representado (8) en el mismo.

Participacion o ratire: Se me informa gue la participacicn en este estudic es voluntaria y no habra ninguna consecuencia desfavorable
para mi hijo () o representado (), en caso de no acepiar |a invitacidn. Si decido que participe. puedo retirar mi autorizacion en el
momento en que lo desee, pudiendo informar o no, las razones de mi decisian, la cusl sera respetada, sin gue esto afecte la atencian
médica que recibe del insfituto. EM CAS0 DE QUE MI HIJO (&) O REFRESENTADOC (A) SEA MAYOR DE 7 AMOS DE EDAD, DOY
FE DE QUE SE LE EXPLICC S0OBRE SU PARTICIPACICON ¥ QUE ESTE ACEPTA.

Privacidad y confidencialidad: Al autorizar la partcipacion de mi higo (a) o representado (a), acepto que los datos obfenidos en al
estudio pueden sar publicados o difundidos con fines centificos, y se me asegurs que no se identificars a mi hijo {8} o representado
{&) en las presentaciones o publicaciones que deriven de este estudio, y que los dstos relacionados con su privacidad serén manejados
con estricts confidencialidad por el grupo de investigadores.
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Guadalajara, Jalisco a de 2022,

Mombre del pacients:

Yo, . padre o

tutor legal del paciente, he leido y comprendido la infermacién anterior, ¥ mis preguntas han sido respondidas de manera

satisfactoria.

Declaracion de consentimiento:
Después de heber comprendido el estudio y habiéndoseme explicado todas mis dudas acerca de éste:

|:| Mo acepto gque mi familiar o representado participe en el estudio.

|:| Si acepto que mi familiar o representado paricipe en el estudio.

En caso de dudas o aclaraciones relacionadas con el estudio podré dirigirme a:

» |pvestigador Responsable: Dra. Gabriela Ambriz Gonzdlez, Jefe de servicio del departamento de Cirugia
Pediatrica. Colaborador: Ana Beatriz Calderon Alvarado, Residente de Cirugia Pediatrica (Cel. 6673 15 25 19).

En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participants podra dirigirse a: Comité Local de Efica de
Investigacin en Salud del CNIC del IMSS: Avenida Cuauhtémoc 330 4° piso Blogue “B” de la Unidad de Congresos,
Colonia Doctores. México, D.F., CP 06720. Teléfono (55) 56 27 69 00 extension 21230, comeo electronico:

comité. eticainv@imss.qob. mx.

Mombre y Firma del padre o tutor. Mombre y Firma del testigo.

He explicado al Sria). la naturaleza vy los
propositos de la investigacion: le he hablado acerca de los posibles riesgos y beneficios que implica su participacion. He
contestado a las preguntas en la medida de lo posible v he preguntado si tiene alguna duda. Acepto que he leido v
conozco la normatividad correspondiente para realizar una investigacion en seres humanos y me apego a ella.

Ana Beatriz Calderdn Alvarado. Dra. Gabriela Ambriz Gonzalez.
Residente de Cirugia Pediatrica Jefe de senvicio del departamento de Cirugia Pediatrica.
Investigador Principal Investigador Responsable
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3. Registro confidencial de participantes

- R

tro de pacientes - Excel (Error de activ

Archivo Insertar Disefio de pagina Formulas Datos Revisar

¢ Indicar...

cion de productos)

Iniciar sesion

2_ Compartir

"D a{) Calibri P f f %Formato condicional = %“In.ser.tar - 2 ’E‘rv

By - == DDarformato como tabla= £ Eliminar - ' L~

Pevgar ~ NEXEE = | F = A - == GESt“DSdECEhﬂE' EIFormatov ¢ -

Portapapeles Fuente ~ Alineacidn Estilos Celdas Modificar -~

A2 & A1 v
A B e D E F G H -~

1 # NOMBRE NS5 FN EDAD TELEFONO | ORIGEN DIRECCION

2 1

3 2

4 3

5 4

6 5

7 6

8 7

g 8

10 9

11 10

12 11

13 12

14| 13

15 14

16| 15

17| 16

18| 17

19| 18

20| 13

21 20 -

Hojal ] [ 3
Listo H 0 - 1 + 100%
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4. Hoja de recoleccion de datos

EVALUACION DE SEGURIDAD ¥ EFICACIA DEL PROTOCOLO TERAPEUTICO DE RECUPERACION
ACELERADA DESPUES DE LA CIRUGIA EN NINOS CON APENDICITIS COMPLICADA

HOJA DE RECOLECCION Fecha de registro: # de paciente - Grupo

DATOS GEMERALES

Edad: afios. | Sexo: O Masculino O Femenino | Fecha de admision: ___ / f22.

AL MOMENTO DEL INGRESO

« ;Cuadro de oclusion intestinal, sepsis o diagnostico conocido de enfermedad sistémica? 0OMNo O Si
+ ;Requirio colocacion de SNG o drenaje abdominal? O Mo O Si
« i Cuenta con firma de consentimiento informado? O MNo O 5i

Peso: kg. | Talla m. | Tiempo de evolucién hasta el momento del dx haoras.
¢ Tratamiento analgésico previo? O Mo O 5i | ; Tratamiento antibidtico previc? O No O Si.
Fechayhorade Cco _ [/ 22 - h | D macroscopico: Fase | Tipo de anestesia:

DURANTE SU ESTANCIA INTRAHOSPITALARIA

« ;Cuadro de oclusion intestinal, sepsis o diagnostico nuevo de enfermedad sistémica? O MNo O Si

¢ Deteccion de complicacion? O MWo O Si, iCual?

Comentario: . | Fechadeegreso:. /7 _ [ 22..

SEGUIMIENTO POSTERIOR A EGRESO

7° dia PO

- iRequirio valoracion médica despues de suegreso? O Mo O Si, iPor qua?
- ¢Se establecid diagndstico de complicacion postgx? O No O Si, ¢ Cual?
- iRequirio reingreso? O Mo O Si & Requirio re intervencion? O MNo O Si.

15° dia PO

- iRequirio valoracion médica después de suegreso? O Mo O Si, iPor qua?
- i5e estapleu:iﬁ diagnostico de complicacion postgx? O Mo O8i & Cual?
- iRequirio reingreso? C MNo O Si. & Requirio re intervencion? O MNo O Si

30° dia PO

- ;Requirio valoracion médica después de suegreso? O Mo O Si, ¢Por qua?
- ;5e establecio diagnostico de complicacion postqx? O Mo O Si, £ Cual?
- ;PRequirid reingreso? O Mo O Si & Requirid re intervencion? T No O Si.
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5. Dictamen de aprobacién: Comité de Etica en Investigacion

BORRAEICS
T PATYTIGMC o

INSTITUTO MEXICANG DEL SEGURD SOCIAL
DIRECCICN DE PRESTACIONES MEDICAS

Dictamen de Aprobada

Camité de Etica en Investiged in 13020,
HOSPITAL DE PEDIATRIA, CENTRO MEDICO MACIONAL DE QOCIDENTE LIS IGMACED GARCIA TELLEZ, GUADALAIARA JALLSCO

Registro COFEFRLS 17 €1 14 039 043
Reghira CONBIOETICA COMBIOETICA 14 CEI 001 2018022 |

FECHA Jueves, 30 de junlo de 2023

Dr. Gabrigla Ambriz Gonzélez

PRESENTE

Tengo el agrado de notificarle, que el protocolo de investigacién con tiulo EVALUACION DE SEGURIDAD Y
EFICACIA DEL PROTOCOLO TERAPEUTICO DE RECUPERACIGON MEIORADA FOSQUIRI:'RGICH. EN NIROS
CON APENDICITIS COMPLICADA gue sometid a consideracién para evaluacion de este Comité, de acuerdo con
las recomendaciones de sus Integrantes y de los revisores, cumple con |2 calidad metodabiglca y los
requerimlentes de ética y de investigacidn, por lo que el dictamen es AP RO B A D O:

Mimero de Registro Institucianal

Sin nimero de registro

De acugrde a la normativa vigente, deberd presentar en junio de cada afio un informe de seguimiento téenico
acerca del desarrallo del protocolo a su cargo. Este dictamen tiene vigencla de un affa, por lo que en caso de ser
necesaria, requerlrd sollcitar la reaprabacién del Comilé de Etica en Tnvestigacidn, al términa de la vigencia del
mismo,

ATENTAMENTE

Pra, ANA BERTHA RODRIGUEZ LOPEZ
Presidente del Comité de Etica en Investigacisn No., 13028

Trprienie

IMS55

SCCLRIDADY SOLDWTIDASS SOCEL
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6. Dictamen de aprobacién: Comité Local de Investigacion en Salud

200622 116

SIRELCIS

> INSTITUTO MEXICANG DEL SEGURO SOCIAL R o
E DIRECCIGN DE PRISTACIONIS MIOICAS & a"ub

Dictamen de Aprobado

Cowat Lotel o4 rveizgaods e Sebed 1362
WO B PO TRIA. CIATRO MITICD RACIONAS [ OCOIDUNTE LI RENACIO GARCIA TELLEZ, CRADMAIARA MLISCO

Fapwrs CONMRIS 17 €3 14 €39 048
Pagwrs CONNIOETICA COMBIOETICA 14 CXI 801 2018022

FLOWA Lumas, 26 de saptiamire de 3033

Or. Gabriela Ambriz Gonzdlez

PRESENTE

Tergo el agraco de notficarle, Gue el pretecelo Ce Iovestigacdn cen titulo EVALUACION DE SEGURIDAD Y
CFICACIA DEL PROTOCOLO TERAPEUTICO DE RECUPERACION ACELERADA DESPUES DE LA CIRUGEA
EN NIROS CON APENDICITIS COMPLICADA gue semetid 3 consideracidn para evaluackn de este Comed, de
acuerco con las recome s de s ¥ de los revisores, comple con la calidad metodoligica v los
requerimientos de s y de por ko que ¢! & S APROBADD:

de 1 '

R-2022-1302-056

De acuerdo a fa no/mabva vigente, Ceberd presentar en junko de cads allo un INforme o seguiments técnko
v«uc-ldmnuoddwmbawm!ﬂcmmwuunﬂwbquwun&m
necesanio, requencd sohoitar la reaprobacida del Comité de Coca en b o) de la el
misme

\
ATENTAMENTE

2
ME. Ruth Alejand

Castilio S&
Presidente Oef Comité Lacal Ge Investigacidn en Sakid Mo, 1302

IMSS

MCTEIOA Y RO WX W

hitps Dsirelcs imss gob mu's P 3445

m
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7. Carta de confidencialidad

Guadalajara, Jalisco a 09 de mayo de 2022.

Como Investigador responsable del proyecto fitulado "Evaluacion de seguridad y
eficacia del protocolo terapéutico de recuperacion acelerada después de la cirugia
en nifios con apendicitis complicada”, que se llevara a cabo en la Unidad Médica de
Alta Especialidad, Hospital De Pediatria de Centro Medico Nacional de Occidente,
con domicilio en Belisario Dominguez no 735, Colonia Independencia C.P 44340,
Guadalajara, Jalisco:

Me comprometo a resquardar y mantener la confidencialidad asi como a no hacer
mal uso de documentos, expedienfes, reportes, estudios, actas, resoluciones
oficios, correspondencia, acuerdos, directivas, directrices, circulares, contratos,
convenios, instructivos, notas, memorandos, archivos fisicos y / o electrdnicos,
estadisticas, o cualquier otro registro o informacidn gue documente en el ejercicio
de las facultades para la evaluacion de los profocolos de investigacidn, a los que
fenga acceso en mi caracter de investigador, asi como a no difundir, distribuir o
comercializar, los datos personales confenidos en los sistemas de informacion,
desarrollados en el gjercicio de la investigacidn. Estando en conocimiento de que,
en caso de no dar cumplimiento a ello, acepfaré las sanciones civiles, penales o
administrativas, que procedan conforme a lo dispuesto en la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacion Fublica Gubermamental, la Ley Federal de
Froteccion a Datos Personales en Posesion de los Particulares y el Codigo Penal
del Estado de Jalisco, y demds disposiciones aplicables a la materia.

Atentamente:
(>
et g

Dra. Gabriela Ambriz Gonzalez
Médico Cirujano Pediatra, Jefe de servicio del departamento de Cirugia Pediatrica.
UMAE, Hospital de Pediatria, CMMNO, IMSS.
Investigador responsable
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