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RESUMEN
Introduccion

Se observara el desarrollo microbiolégico de cultivos de liquido peritoneal tomado
durante el transquirurgico en pacientes con diagnostico de apendicitis y de un
segundo grupo de pacientes con el mismo diagnostico pero que fueron tratados
con antibidtico previo a su ingreso a nuestra institucion

Objetivo principal

Identificar microorganismos desarrollados en cultivo de pacientes con apendicitis
aguda que hayan tenido o no tratamiento previo con antibiotico

Hipoétesis
Existira desarrollo de microorganismos resistentes en los cultivos del liquido

peritoneal de pacientes con diagndstico de apendicitis aguda previamente tratados
con antibiotico

Diseino de estudio:

Casos y Controles. Estudio Piloto

Calculo del tamafo de la muestra y analisis estadistico

Se calculé con base en la formula de poblaciones finitas. Esta muestra va en
acorde a los criterios de Moore (2011)

Resultados:

Existié desarrollo en 32 cultivos, el 56% de los cultivos con desarrollo fueron en
casos y el resto en controles. Del total de cultivos con desarrollo, el 15% (n=5)
presentaron bacterias resistentes. No se documentdé desarrollo de bacterias
resistentes en cultivos de controles.

Conclusiones:

En los pacientes con uso de antibiético pre hospitalario los cuadros de apendicitis
complicada fueron mayores; las complicaciones infecciosas post operatorias
fueron mas prevalentes en este grupo y que se documentd unicamente en ellos el
desarrollo de bacterias resistentes, en concordancia con nuestra hipotesis.
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LISTA DE DEFINICIONES

e Apendicitis aguda: inflamacion del apéndice cecal o vermiforme, que inicia
con obstruccion de la luz apendicular, o que trae como consecuencia un
incremento de la presion intraluminal por el acumulo de moco asociado con
poca elasticidad de la serosa. (22)

¢ Apendicitis no complicada: apendicitis aguda sin datos de perforacién. (21)

e Apendicitis complicada: apendicitis aguda perforada con y sin absceso
localizado y/o peritonitis purulenta. (21)

e Apendicectomia: Remocion quirurgica del apéndice cecal. (22)
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Desarrollo microbiolégico en cultivo de liquido peritoneal en pacientes con
apendicitis aguda con y sin tratamiento antibiético pre-hospitalario

ANTECEDENTES

La apendicitis aguda es la principal causa de abdomen quirurgico en el mundo. La

edad de presentacion mas frecuente es en el grupo de 10-30 afos de edad.

Existen diferentes presentaciones clinicas desde cuadros no complicados hasta
cuadros complicados con perforacion intestinal o peritonitis por lo que puede

asociarse a una alta morbilidad y mortalidad. (1) (5)

El riesgo a lo largo de la vida para padecer un cuadro de apendicitis aguda es de

8.6% para el sexo masculino y 6.7% para el sexo femenino.

El diagndstico de apendicitis aguda se basa en la historia clinica, exploracion
fisica, con la ayuda de examenes de laboratorio y en ocasiones de estudios de
imagenologia. Existen escalas predictoras diagndsticas como la de Alvarado vy
algunas enfocadas a grupos como el RISK para pacientes embarazadas con las
cuales podemos mejorar la precision diagndstica basados en clinica y estudios de
laboratorio. (1)(5) (17)

El tratamiento de elecciéon es la apendicectomia, existe controversia sobre el
manejo conservador con antibiéticos en casos de apendicitis no complicada, sin
embargo, no hay evidencia suficiente que apoye este tratamiento. La cirugia ya
sea por medio de laparoscopia o cirugia abierta sigue siendo el tratamiento de

eleccion. (1) (5)

11



Universidad Autéonoma de San Luis Potosi
Facultad de Medicina
Tesis para obtener el titulo de la especialidad en cirugia general

El uso de antibidticos en casos de apendicitis aguda esta bien establecido
independientemente de la fase clinica que presente. Existen diferentes esquemas

dependiendo de la fase clinica y de las complicaciones que pudieran surgir.

Se cubre para los gérmenes principales entre los cuales destacan anaerobios

como Bacterioides fragilis y aerobios como la Escherichia coli (2)(3)

En una revision de 2016 realizada en Lima, Peru por Revoredo y Cols. Se
estudiaron 169 cultivos de liquido peritoneal de pacientes con apendicitis aguda en
donde encontraron que el 43.5% de Escherichia coli y el 21.23% de Klebsiella spp
fueron productoras de BLEE, los cuales presentaron una sensibilidad adecuada a

carbapenémicos. (7)

12



BASES TEORICAS

La apendicitis aguda se define como la inflamacion e infeccion del apéndice. Su
fisiopatologia comienza con una obstruccion de la luz apendicular por diferentes
causas como lo son: fecalitos, parasitos, tejido linfoide, cuerpos extrafios; lo cual
progresara a un aumento de presidn, posteriormente evolucionara a una
obstruccion del flujo venoso, linfatico y finalmente del flujo arterial provocando esto
una necrosis del apéndice que puede llevar a fases complicadas como la

formacion de abscesos y perforacion. (5)(6)(7)

El apéndice cecal al ser una parte del ciego comparte la misma flora, la cual es

predominantemente poli microbiana. (4)(6)(7)

De acuerdo con la clasificacion clinica de apendicitis aguda de la Asociacién
Mexicana de Cirugia General, los cuadros de apendicitis se pueden dividir de la

siguiente manera:

e Apendicitis no complicada: Apendicitis aguda sin datos de perforacién.
e Apendicitis complicada: Apendicitis aguda perforada con o sin absceso

localizado y/o peritonitis purulenta. (21)

Las infecciones asociadas a apendicitis aguda deben ser consideradas como
polimicrobianas y la cobertura antibiética debe incluir farmacos contra bacterias
anaerobias y Gram negativas. Entre los aislamientos mas frecuentes destacan:
Escherichia coli, Bacteroides fragilis, Enterococos spp Yy Pseudomonas

aeruginosa. (2)(3)(4)

13
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La profilaxis antimicrobiana es aceptada y utilizada ampliamente en cirugia.
Existen indicaciones claras de su uso y los efectos adversos deben ser valoradas
por el médico tratante para obtener un mejor resultado con base en el riesgo/
beneficio. (6)(7)

El objetivo de la profilaxis antimicrobiana es disminuir la incidencia de infecciones
postquirdrgicas desde infecciones de sitio quirargico hasta infecciones
complicadas intraabdominales. Su uso adecuado y preciso ha permitido disminuir
la incidencia de infecciones, duracion de estancia hospitalaria, disminucion de los

costos y un aumento en la resolucion exitosa del cuadro. (8)(11)

Al elegir un esquema antibidtico debemos de conocer la dosis, via de
administracién, momento ideal para usarse, asi como tiempo de duracion del
tratamiento. Es importante definir si se continuara el manejo antibidtico una vez
realizada la profilaxis, basandonos en la fase clinica del cuadro de apendicitis
aguda. (8)(11)(13)

Los tratamientos prehospitalarios con antibidtico no pueden ser considerados
como profilaxis, sino como cuadro de apendicitis modificado por antibiético, ya que
la profilaxis es la administracion del antibidtico ya con un diagndstico confirmado y

que sera resuelto por via quirurgica. (7)(8)(14)

En los ultimos afos se ha visto un aumento de complicaciones post operatorias en
pacientes con cuadros de apendicitis aguda, esto debido a la presencia de
bacterias resistentes a esquemas convencionales de antibidtico, lo que llevado a

un aumento en la morbi-mortalidad en estos pacientes. (11)(14)

Existen esquemas bien definidos de manejo antibiético dividiendo a los pacientes
en dos grupos: apendicitis aguda no complicada y apendicitis aguda complicada.
Se define como complicada a aquella en la que existe presencia de perforacion

con o sin absceso en cavidad abdominal. (13) (15)
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Se ha encontrado el desarrollo en cultivos de manera mas frecuente a Escherichia
coli, y Bacteroides fragilis como el anaerobio mas frecuente. Hasta en un 16% de

los cultivos podremos encontrar desarrollo poli microbiano. (3)(4)(12)

Hay un aumento en la colonizacioén por patégenos no convencionales o resistentes
debido al mal uso de antibiéticos por la poblacion. Asi mismo existen pacientes
con historia de internamientos hospitalarios recientes que han sido tratados con
antibidtico. Por lo mismo es mas factible el desarrollo de bacterias resistentes en
este tipo de pacientes y como resultado una evolucidén mas torpida o complicada
del cuadro. (10)(12)

Existe un aumento en la incidencia de la presencia de microorganismos
multiresistentes productoras de betalactamasas de espectro extendido (BLEE)
tanto nosocomiales como de la comunidad en patologias infecciosas

intraabdominales. (15)

La presencia de dichas bacterias BLEE se veia limitado al ambito hospitalario sin
embargo cada dia se han encontrado mas casos de infecciones adquiridas en la
comunidad. (9)(10)

Es poco comun el tomar muestras para cultivo en pacientes con apendicitis fuera
del ambito de la investigacién ya que el cambio en el esquema antibidtico se basa
en la evolucion clinica del paciente o en el desarrollo de complicaciones, no
obstante; en casos con complicaciones postquirirgicas infecciosas es
recomendado recurrir a la toma de cultivos para un manejo antibidtico dirigido.
(9)(10)

Dependiendo de la situacion demografica o geografica y de la incidencia de

infecciones por bacterias resistentes, se tomara también la decision de realizar
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cultivos de manera rutinaria. (16). En nuestro medio podemos encontrar un
aumento en la incidencia de complicaciones infecciosas en pacientes con cuadros
de apendicitis aguda quienes recibieron algun tratamiento antibiético previo a su

ingreso hospitalario.

PREGUNTA DE INVESTIGACION.

¢Varia la microbiologia en cultivos de liquido peritoneal en pacientes con
apendicitis aguda previamente tratados con antibiético en comparacién con

aquellos que no recibieron antibiético pre hospitalario?

JUSTIFICACION.

Poder conocer el desarrollo microbiolégico en cultivos de liquido peritoneal en
pacientes tratados con antibidtico previo a su ingreso hospitalario para poder
determinar si se beneficiaran del uso de antibiéticos de mayor espectro desde su
ingreso y asi evitar complicaciones infecciosas causadas por la presencia de

microorganismos resistentes

Consideramos que; si se identifica oportunamente a este tipo de pacientes con un
interrogatorio dirigido sobre el consumo previo de antibidticos, se podra tomar la
decision de iniciar un manejo antibidtico escalonado y disminuir asi el riesgo de

complicaciones post operatorias infecciosas.

16



OBJETIVOS.
5.1. Objetivo General

e Comparar el desarrollo de cultivo de liquido peritoneal tomado en pacientes
con diagnéstico de apendicitis aguda de manera transquirurgica para poder
observar las diferencias entre los pacientes que recibieron antibidtico pre

hospitalario de los que no.

5.2. Objetivos especificos

¢ |dentificar cultivos con microorganismos resistentes y dar seguimiento post

quirurgico al paciente para identificar el desarrollo de complicaciones.

e Dar seguimiento a todos los pacientes para observar el desarrollo de

complicaciones infecciosas post quirurgicas

5.3. Objetivos secundarios
¢ |dentificar variables que aumenten la incidencia de complicaciones infecciosas

¢ |dentificar patdgenos poco usuales dentro de nuestra comunidad

HIPOTESIS DE TRABAJO.

Existira desarrollo de microorganismos resistentes en el cultivo de liquido
peritoneal de pacientes con apendicitis aguda previamente tratados con antibidtico

a diferencia de los cultivos de pacientes sin manejo previo.

17
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METODOLOGIA.
Diserio del estudio:
Estudio Casos y Controles

Estudio Piloto

Lugar de realizacion:
Hospital Central Dr. Ignacio Morones Prieto (HCIMP)

Servicio de Cirugia General.

Universo:

Pacientes con diagnostico de apendicitis aguda con o sin tratamiento antibiético

prehospitalario.

Criterios de Seleccion:

Pacientes que cumplan criterios de inclusién y estén dispuestos a participar en

este estudio.

Inclusion

1. Pacientes mayores de 15 afios sexo masculino y femenino con diagndstico

de apendicitis aguda

2. Pacientes con diagndstico de apendicitis aguda que se resolvera de manera

quirurgica

18



Exclusion

1. Pacientes menores de 15 anos de edad.

2. Pacientes con patologia intraabdominal infecciosa diferente a apendicitis

aguda.
3. Pacientes sin apendicitis aguda.

4. Pacientes que rechacen participacion en el studio.

Eliminacion

1. Pacientes que soliciten alta voluntaria.

2. Pacientes con muestra que presenten una falla en el medio de cultivo.

19



Universidad Autéonoma de San Luis Potosi
Facultad de Medicina
Tesis para obtener el titulo de la especialidad en cirugia general

Uso antibioticos

VARIABLES EN EL ESTUDIO

Uso de antibidticos en semana previd a suingreso  Dicétoma

Desarrollo cultivo  Presencia de Bacteria en cultivo Discreta

Comorbilidades

Edad

Sexo

Presencia de enfermedad cronica Dicotoma
Afios cumplidos Contina
Sexo bioldgico del paciente Dicétoma

Cuadro 1. Definicion Operacion de variables

N/A

N/A

Afios

1565

O=mujer
1=hombre

o

20



Calculo del tamaiio de la muestra.

Tomando en cuenta que es un estudio Piloto (no tenemos antecedentes para el
calculo de muestra basado en estudios previos), se tom6 en cuenta un total de
cirugias de 10137 para el afo 2019, de las cuales el 2.5% fueron

apendicectomias.

Con un rango de error de 5% y un nivel de confianza de 95%, se calcula que se
deben incluir 38 pacientes por grupo. Sin embargo, siguiendo las
recomendaciones internacionales, se incluyé el doble de participantes en el grupo
control. Se calculé con base en la férmula de poblaciones finitas. Esta muestra

va en acorde a los criterios de Moore (2011)

X = Z(%1100)%r(100-r)

n=NX(n1)E2 4
E =Sqrtf™ - X7 4]

Analisis estadistico.

Se realizaran medidas de tendencia central y estadistica descriptiva para valorar la

normalidad de los datos.

Se analizaran aquellos valores paramétricos utilizando la prueba de T-Student y

los no paramétricos mediante la prueba de Wilcoxon para datos no paramétricos.

Control de calidad en las mediciones (Concordancia)

Se eliminaran aquellos resultados de laboratorio que sugieran contaminacién o

falla del medio de cultivo.

21
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PLAN DE TRABAJO.

Presentar el protocolo de investigacion ante el Comité de Investigacion y Etica

en Investigacion del HCIMP.

Se incluiran los pacientes que cumplan los criterios de seleccion para el

estudio y que acepten participar en el estudio.

Se llenara la hoja de datos disefiada para tal propdsito, que incluye datos
clinicos, criterios de seleccion, y si hubo antibidtico utilizado de manera

prehospitalaria
Pacientes que acepten participar firmaran consentimiento informado

Se pasara a quiréfano para apendicectomia en donde se tomara una muestra
de liquido peritoneal la cual se enviara inmediatamente a cultivo en laboratorio
del Hospital Central (HCDIMP).

Se dara seguimiento a la evolucién del paciente durante internamiento para

vigilar datos de complicaciones infecciosas.

Valorar resultados de cultivos de liquido peritoneal enviados a laboratorio.
Registro de microorganismos y de patrones de sensibilidad / Resistencia en

base de datos.

Se proporcionara cita en consulta externa de cirugia general para el

seguimiento post operatorio hasta el alta por el servicio.

Realizar correlacion y publicar resultados obtenidos

22



ASPECTOS ETICOS.

Esta investigacion se considera de riesgo minimo ya que no se estara realizando
ninguna intervencion extra en el paciente, unicamente se tomara una muestra de

liquido peritoneal lo cual no implica ningun riesgo.

Todos los pacientes recibiran el mismo tratamiento el cual es establecido por
guias internacionales, tanto de esquemas antibiéticos en apendicitis aguda como

de tratamiento quirurgico.

Se llevara un seguimiento post operatorio sin diferencia con algun otro paciente
con cuadro similar. Dicho seguimiento se realizara por el servicio de consulta

externa.

Se solicitara al paciente o responsable legal leer la carta de consentimiento
informado. Se interrogara si se comprendié el motivo por el cual se realiza este
estudio y aclarar cualquier duda que pudiera surgir. Se solicitara se firme el

consentimiento si es que acepta la participaciéon en este estudio.

Con base en lo estipulado por la Declaracion de Ginebra de la Asociacion Médica
Mundial “El deber del médico es promover y velar por la salud, bienestar y
derechos de los pacientes, incluidos los que participan en investigacion médica.
Los conocimientos y la conciencia del médico han de subordinarse al

cumplimiento de ese deber. (17)

Aunque el propdsito principal de la investigacion meédica en seres humanos es
comprender las causas, evolucion y efectos de las enfermedades y mejorar las
intervenciones preventivas, diagndsticas y terapéuticas, las intervenciones
probadas deben ser evaluadas continuamente a través de la investigacion para

que sean seguras, eficaces, efectivas, accesibles y de calidad. (17)

La investigacion médica esta sujeta a normas éticas que sirven para promover y
asegurar el respeto a todos los seres humanos y para proteger su salud y sus

derechos individuales.” (17)
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CAPITAL HUMANO.

Se cuenta con la colaboracion del servicio de Cirugia General, médicos adscritos y
residentes, los cuales estaran encargados de la valoracion y tratamiento de los
pacientes incluidos, asi como de la obtencién del consentimiento informado

firmado previamente explicado a cada paciente.

24



RESULTADOS

e Se analizaron los datos de 75 pacientes; 37 hombres y el resto mujeres. El
rango de edad fue de 15 a 83 afios +- (media de 31)

e De acuerdo a la clasificacion clinica de la Asociacion Mexicana de Cirugia
General se dividi6 en dos grupos el total como: apendicitis aguda no
complicada y apendicitis aguda complicada.

o No complicada: 56% (n=42)
o Complicada: 44% (n=33)
e (p=0.8952 F=0.0222)

De los pacientes con un cuadro de apendicitis no complicada; el 85% (n=36)
fueron controles, y 14% (n=6) casos.

De los pacientes con cuadro de apendicitis complicada el 45%( n=15) fueron
controles y 54% (n=18) casos.

Los casos de apendicitis complicada fueron mayores en el grupo de casos, asi
como los casos de apendicitis no complicada fueron mayores en el grupo de
controles.

o Tabla 1. Apendicetomias

CONTROLES 36 15
CASOS 6 18
TOTAL 42 33

Cuadro 2. Fases clinicas de apendicitis

CLASIFICACION APENDICITIS

45
40

35

30

25

20

15

- Al

. ]

CONTROLES CASOS TOTAL

(%)

B NO COMPLICADA E COMPLICADA
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Del total de cultivos realizados; el 42% (n=32) presentaron desarrollo
bacteriologico. (p=0.4137 F=1.0475)

e Tabla 2. Total de cultivos

CULTIVO CASOS CONTROLES TOTAL
SIN DESARROLLO 6 33 39
CON DESARROLLO
PATOGENO 18 14 32

Las bacterias que se desarrollaron en cultivos se enumeran en la tabla 2. El
84% (n=27) fueron bacterias sensibles.

e Tabla 3. Desarrollo de cultivos

Cultivo Bacteriologico

= 0 NSOV A WNR

Klebsiella spp / Enterobacter spp (s)

Escherichia coli (s)/ Staphylococcus coagulasa negativo (s) / Klebsiella cxytoca
Pseudomona aeruginosa (sensible)

Escherichia coli (s)

Escherichia coli (s)) / Pseudomona aeruginosa (sensible)

Escherichia coli (s)

Escherichia coli (s), Pseudomonas spp

Pseudomonas spp, Klebsiella spp

Staphylococcus coagulasa negativo

0.Pseudomona aeruginosa (sensible)
11.
12.
13.
14.
15.
16.
17.
18.
19.
20.
21.
22.
23.
24.

Escherichia coli (s)

Escherichia coli (s)) / Pseudomona aeruginosa (sensible)
Escherichia coli (s)

Escherichia coli (BLEE+] Enterococcus faecalis, Enterococcus avium
Pseudomonas aeruginosa (sensible)

Escherichia coli (s)

Granulicatella adiacens

Escherichia coli (s)

Escherichia coli (s)

Escherichia coli (resistente a ampicilina, gentamicina y tmpsmx)
Klebsiella oxytoca, resistente a ampicilina

Staphylococcus coagulasa negativo

Escherichia coli (s)

Klebsiella Oxytoca (BLEE+)
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25. Escherichia coli (s)/ Acinetobacter baumannii (resistente ampicilina/sulbactam y piptazo)
26. Escherichia coli (BLEE+)

27. Escherichia coli (r ampicilina/cefalotina) , Pseudomona aeruginosa (sensible)

28. Pseudomona aeruginosa (sensible)

29. Escherichia coli (s)

30. Escherichia coli (s)

31. Staphylococcus hominis spp hominis sensible

32. Escherichia coli (s)

e Existié6 desarrollo en 32 cultivos, el 56% de los cultivos con desarrollo
fueron en casos y el resto en controles. (p=0.82723, F=0.06154). Del total
de cultivos con desarrollo, el 15% (n=5) presentaron bacterias resistentes.
(p<0.0001). No se documento desarrollo de bacterias resistentes en cultivos

de controles.

Tabla 4. Cultivos Sensibles y resistentes

CULTIVOS CON DESARROLLO CASOS CONTROLES TOTAL
SENSIBLES 13 14 27
RESISTENTES 5 0 5
TOTAL 18 14 32

e EI17% (n=13) de los pacientes presentaron algun tipo de complicacion post
operatoria infecciosa, de estos el 61% (n=8) en casos. La principal
complicacion con un 61% (n=8) fue la infeccién de sitio quirurgico.

e Tabla 5. Complicaciones post operatorias

INFECCION SITIO QX 8
ABSCESO PSOAS/ ILEO 1 CASOS 8
ILEO 1 CONTROLES 5
ABSCESO HEPATICO 1 TOTAL 13
PERFORACION ILEON 1
TERMINAL
DEHISCENCIA DE HERIDA 1
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DISCUSION

El presente estudio pretendia observar el desarrollo microbiolégico de cultivos de
liquido peritoneal tomado en pacientes con apendicitis aguda de manera
transquirargica para observar las diferencias entre los que recibieron antibiético de

manera pre hospitalaria de aquellos que no.

Segun lo reportado en la literatura los microorganismos mas frecuentemente
aislados en pacientes con apendicitis aguda son enterobacterias, principalmente
Escherichia coli, Bacteroides fragilis, Enterococos spp y Pseudomonas
aeruginosa. Cabe mencionar que gran porcentaje de los cultivos presentan un

desarrollo polimicrobiano donde destacan las bacterias ya mencionadas. (4)(6)(7)

En concordancia, en nuestro estudio la principal bacteria desarrollada en cultivos
de manera global fue Escherichia coli sensible, tanto en casos como en controles.
De un total de 32 cultivos positivos 19 presentaron desarrollo para Escherichia

coli.

El numero de cultivos positivos (42%) (n=32) se encuentra dentro de los rangos
reportados en la literatura que van en un rango de 15 a 90 %, esta variacién
obedece a diferentes factores desde la toma de la muestra hasta el equipo
utilizado dentro y fuera del laboratorio, asi como la demora en tiempos de
inoculacién y manejo de las muestras. En este estudio no existe una significancia

estadistica para el desarrollo de cultivo (p=0.4137).

De acuerdo a nuestra hipotesis; existira desarrollo de microorganismos resistentes
en los cultivos de liquido peritoneal de pacientes con diagnostico de apendicitis
aguda previamente tratados con antibiético a diferencia de los cultivos de

pacientes sin manejo previo. De los cultivos con desarrollo de patdgenos
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resistentes todos fueron en pacientes con antibiético pre hospitalario y ninguno en
pacientes sin antibiético. El principal patégeno resistente aislado fue Escherichia
coli productor de R-lactamasas de espectro extendido (BLEE), y este se aislo
unicamente en pacientes con uso de antibiético pre hospitalario (casos).

De acuerdo al analisis estadistico, existe una fuerte evidencia de que el consumo
de antibidtico prehospitalario predispone al desarrollo de bacterias resistentes en
el cultivo, con una p<0.0001. Por lo tanto 1 de cada 10,000 pacientes sin uso de
antibiotico pre hospitalario tendra una bacteria resistente en el cultivo de liquido

peritoneal.

La apendicitis complicada se define como los cuadros en los que hay formacion de
absceso, perforacion y peritonitis generalizada (5)(6), en este estudio los cuadros
de apendicitis complicada fueron en su mayoria en pacientes con uso de
antibidtico pre hospitalario. Se documentaron 33 casos de apendicitis complicada

de los cuales 18 fueron pacientes con antibiético prehospitalario.

Los pacientes con cuadros de apendicitis no complicada fueron en su mayoria
pacientes sin tratamiento antibiético pre hospitalario. Se documentaron 42 casos
de apendicitis no complicada en donde 36 pacientes (el 85%) no tenian
antecedente de consumo de antibidtico pre hospitalario. La presencia de
apendicitis no complicada o complicada no influyé en el desarrollo de bacterias

resistentes en el cultivo. (p=0.8952)

La principal complicacion postquirdrgica infecciosa en cuadros de apendicitis
aguda es la infeccion de sitio quirdrgico y estas deben considerarse como
polimicrobianas en un escenario en el que no se cuente con un cultivo. (2)(3); en
concordancia la principal complicacion durante el seguimiento en este estudio, fue

la infeccién de sitio quirurgico.
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En nuestro estudio de 13 complicaciones post operatorias infecciosas 8 fueron
infecciones de sitio quirurgico las cuales requirieron de re internamiento. De estos
ultimos, 2 presentaban desarrollo de bacteria resistente en el cultivo tomado al

momento de la apendicectomia.

La presencia de bacterias BLEE + se veia limitado al ambito hospitalario sin
embargo cada dia se encuentran mas casos de infecciones adquiridas en la
comunidad. (11)(14)(19) En este estudio los unicos cultivos que desarrollaron
bacterias BLEE + se observaron en pacientes con antibiético previo y sin historia
de internamientos recientes por lo que se puede definir como una infeccion

adquirida en la comunidad.

El llegar a modificar algun esquema antibidtico del tratamiento en pacientes con
apendicitis se basa en la evolucion clinica o en las complicaciones que puedan
presentar, por lo que es infrecuente la toma de muestras para -cultivo
bacteriolégico. Es mas frecuente la toma de cultivos cuando el paciente es re-

admitido por alguna complicacion infecciosa post operatoria. (15)(16)(19)(20)

Se tendra que considerar el uso de antibidticos de amplio espectro en pacientes
con antecedente de uso antibidtico previo a su ingreso hospitalario, debido al
aumento de incidencia de complicaciones infecciosas post operatorias y desarrollo

de bacterias resistentes.

El uso de esquemas profilacticos en apendicitis aguda se basa en el conocimiento
de las bacterias predominantes, y por lo mismo la toma de cultivos de liquido
peritoneal ha quedado en desuso (16)(19). Debido al aumento de bacterias
resistentes en la comunidad a nivel mundial y en cada comunidad, es necesario
replantear esta postura y decidir en qué pacientes es conveniente la toma de

cultivos desde el primer acto quirurgico.
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Sera de utilidad analizar el desarrollo de ciertos patdgenos en estudios
epidemiologicos, conocer la prevalencia de patdégenos resistentes dentro de
nuestra comunidad y teniendo esta informacion poder decidir cual sera el manejo
optimo en pacientes con cuadros complicados de apendicitis 0 en pacientes con

apendicitis aguda previamente tratados con antibiético.

Las limitantes de este estudio fueron el poder conocer el antibiético utilizado y su
dosis, para identificar asociacion de un grupo especifico de antibidticos con el

desarrollo de patdgenos resistentes.

El numero de pacientes no permite que se pueda realizar medidas de impacto
como riesgo relativo para el uso de antibidticos y desarrollo de bacterias

resistentes ya que no existid desarrollo de estas en el grupo control.

Se podra realizar a futuro un estudio que cuente con una mayor muestra para
poder determinar riesgos relativos y hacer una asociacion entre el uso de tipos

especificos de antibidticos con el desarrollo de bacterias resistentes.
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CONCLUSION

Pudimos observar que en los pacientes con uso de antibiotico pre hospitalario los
cuadros de apendicitis complicada fueron mayores; que se documenté Unicamente
en ellos el desarrollo de bacterias resistentes, en concordancia con nuestra
hipdtesis y que las complicaciones infecciosas post operatorias fueron mas
prevalentes en este grupo; por lo que podemos concluir que el uso de antibiético
pre hospitalario predispone a una evolucidn mas torpida, a un diagnostico
retrasado y al desarrollo de bacterias resistentes que eventualmente llevan a un

aumento en la morbilidad de los pacientes.

Valdra la pena considerar la toma de cultivos de liquido peritoneal en pacientes
con uso de antibidtico pre hospitalario para poder escalar el manejo antibiético en

caso de desarrollo de bacterias resistentes.
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ANEXO 1. CUADROS

Cuadro 1. Definicion Operacion de variables

Definicion operacional Tipo de escala Valores posibles
Uso antibioticos  Uso de antibiéticos en semana previo a suingreso  Dicétoma N/A 1=No
2=8i
Desarrollo cultivo  Presencia de Bacteria en cultivo Discreta N/A 1=Si
2=No
Comorbilidades Presencia de enfermedad crénica Dicétoma N/A 0=No
1=8i
Edad Afios cumplidos Continta Afos 15-65
Sexo Sexo bioldgico del paciente Dicétoma N/A O=mujer
1=hombre

Cuadro 2. Fases clinicas de apendicitis

CLASIFICACION APENDICITIS

45
40

35

30

25
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. |

. ]

CONTROLES CASOS TOTAL

wv

B NO COMPLICADA ®E COMPLICADA
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ANEXO 2. TABLAS

¢ Tabla 1. Apendicectomias

CONTROLES 36 15
CASOS 6 18
TOTAL 42 33

e Tabla 2. Total de cultivos

CULTIVO CASOS CONTROLES TOTAL
SIN DESARROLLO 6 33 39
CON DESARROLLO
PATOGENO 18 14 32

e Tabla 3. Desarrollo de cultivos

Cultivo Bacteriologico

© 0 NS AWNR

RN R R R R R R R
N O O A W N R O

Klebsiella spp / enterobacter spp (s)

E. Choli (s) / staph coagulasa negativo (s) / klebsiella oxytoca
Pseudomonas aeruginosa (s)

Escherichia coli (s)

Escherichia coli (s) / pseudomonas aeruginosa (s)

Escherichia coli (s)

Escherichia coli (s), pseudomonas spp

Pseudomonas spp, klebsiella spp

Cocos gram + / sin desarrollo

. Pseudomona aeruginosa

. Escherichia coli (s)

. Escherichia coli (s) / psuedomona aeruginosa

. Escherichia coli (s)

. Escherichia coli(blee+] enterococcus faecalis, enterococcus avium
. Pseudomonas aeruginosa (sensible)

. Escherichia coli (s)

. Granulicatella adiacens
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18. Escherichia coli (s)

19. Escherichia coli (s)

20. E.coli (resistente a ampicilina, gentamicina y tmpsmx

21. Klebsiella oxytoca, resistente a ampicilina

22. Staphylococcus coagulasa negativo

23. Escherichia coli (s)

24. Klebsiella oxytoca (blee+) resistente a todo excepto carbapenemicos
25. Escherichia coli (s)/ acinetobacter baumannii (resistente ampicilina/sulbactam y piptazo)
26. E.coli blee +

27. E. Coli (r ampicilina/cefalotina) , pseudomona aeruginosa (sensible)
28. Pseudomona aeruginosa sensible

29. Escherichia coli (s)

30. Escherichia coli (s)

31. Staph hominis,, staph hominis spp hominis sensible

32. Escherichia coli (s)

Tabla 4. Cultivos Sensibles y resistentes

CULTIVOS CON DESARROLLO CASOS CONTROLES TOTAL
SENSIBLES 13 14 27
RESISTENTES 5 0 5
TOTAL 18 14 32

e Tabla 5. Complicaciones post operatorias

INFECCION SITIO QX 8
ABSCESO PSOAS/ ILEO 1 CASOS 8
ILEO 1 CONTROLES 5
ABSCESO HEPATICO 1 TOTAL 13
PERFORACION ILEON 1
TERMINAL
DEHISCENCIA DE HERIDA 1
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ANEXO 3. CONSENTIMIENTO INFORMADO

ESTUDIO DE INVESTIGACION

DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA EL

PACIENTE
HOSPITAL CENTRAL “DR. IGNACIO MORONES PRIETO”
FACULTAD DE MEDICINA, UNIVERSIDAD AUTONOMA DE SAN LUIS
POTOSI

PACIENTE ADULTO

TITULO DEL PROTOCOLO DE INVESTIGACION

Desarrollo microbioldgico en cultivo de liquido peritoneal en pacientes con apendicitis aguda con y
sin tratamiento antibidtico pre-hospitalario. Estudio Piloto

N2 REGISTRO DEL PROTOCOLO AUTORIZADO ANTE EL PERIODO DE EJECUCION DEL PROTOCOLO
COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION AUTORIZADO
INVESTIGADOR PRINCIPAL ADSCRIPCION DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL
Departamento de Cirugia General
Dr. (a)David D. Esmer Sanchez Division de Cirugia
Hospital Central “Dr. Ignacio Morones Prieto”
CO-INVESTIGADOR ADSCRIPCION DEL CO-INVESTIGADOR

Departamento de Cirugia General

Dr. (a) Alfonso Labarthe Rangel Facultad/Instituto/Escuela de Medicina
Universidad Autonoma de San Luis Potosi

FECHA DE LA PRESENTACION DEL
CONSENTIMIENTO INFORMADO

N° DE IDENTIFICACION DEL PACIENTE

El Departamento de Cirugia General del Hospital Central “Dr. Ignacio
Morones Prieto” realiza este protocolo de investigacién en colaboraciéon con la
Facultad/Escuela/Instituto de la Universidad Auténoma de San Luis Potosi. Usted
es un paciente que cumple con los requisitos para ser incluido en este estudio, por
lo que le invitamos a que participe. A continuacion, se describe cual es el objetivo
del protocolo de investigacion, en qué consistira su participacion y cuales seran los
riesgos y los beneficios de su participacion; por lo que le pediremos que lea
cuidadosamente la informacién para que pueda tomar una decision.

39




Universidad Autéonoma de San Luis Potosi
Facultad de Medicina
Tesis para obtener el titulo de la especialidad en cirugia general

INFORMACION PARA (EL / LA) PACIENTE.

Usted esta siendo invitado a participar en el presente estudio de investigacion
debido a que cuenta con el diagnostico de apendicitis aguda, por motivos que su
meédico le ha explicado con anterioridad.

Este formato de consentimiento informado puede contener palabras que usted no
entienda, por favor pidale a su médico o al personal del estudio que le explique
cualquier palabra o informacion que no le quede clara.

Su participacion en este estudio es voluntaria. Es importante que lea
detenidamente y entienda la siguiente explicacion de los procedimientos
propuestos. Este documento describe el objetivo, los procedimientos, beneficios,
riesgos conocidos, precauciones del estudio incluyendo la duracién y la naturaleza
de su participacion.

Usted tiene el derecho a retirarse del estudio en cualquier momento. Para ingresar
al estudio, Usted como sujeto debe de firmar y fechar este documento con la
presencia de dos testigos y finalmente recibira una copia del mismo.

OBJETIVO

La Universidad Autonoma de San Luis Potosi (UASLP) en colaboracién con el
Servicio de Cirugia General del Hospital Central “Dr. Ignacio Morones Prieto”,
estamos realizando un proyecto de investigacién el cual tiene como objetivo
observar el desarrollo microbiolégico en cultivo de liquido peritoneal en pacientes
con apendicitis aguda con y sin tratamiento antibidtico pre-hospitalario para poder
determinar factores de riesgo para el desarrollo de bacterias resistentes a
tratamientos antibidticos convencionales.

PROCEDIMIENTOS A LOS QUE SE SOMETERA AL PACIENTE

Usted ha sido invitada a participar en este estudio de investigacion debido a
que ha sido diagnosticado con apendicitis aguda y sera sometido a una
apendicetomia.

Su participacion en este estudio de investigacion es completamente
voluntaria y si usted acepta participar, le pediremos que lea cuidadosamente el
presente documento de consentimiento informado y que haga todas las preguntas
necesarias al investigador responsable, el Dr. (a)Alfonso Labarthe Rangel, para
que pueda resolver sus dudas. Cuando ya no tenga alguna duda con respecto a lo
que se hara en este estudio, le pediremos que firme su aceptacion de participar al
final de este documento, y le pediremos nos proporcione informaciéon general
como su nombre, datos personales, su edad, peso, estatura; y de sus
antecedentes médicos (p. ej., diabetes, presion alta), antecedentes quirurgicos y
asi como si consumio algun medicamento previo a su ingreso a esta institucion.

Como parte del estudio, le solicitaremos su autorizacion para revisar su
expediente clinico y obtener algunos datos como los resultados de los analisis
clinicos que le han realizado (toma de cultivos, biometria hematica, glucosa, urea,
creatinina)), que le ayudaran a los investigadores para entender mejor los
resultados que se obtengan de este estudio. Para mantener sus datos anénimos,

40



se le asignara un cédigo con el que unicamente los investigadores que participan
en este estudio podran saber su identidad.

También le pediremos nos autorice para que el equipo quirurgico que
realizara su apendicetomia obtenga 1 muestra de liquido peritoneal en una
jeringa de 10 ml, la muestra se toma de manera directa SIN jeringa, SIN puncion,
con una jeringa estéril en la que se colocara directamente en un medio de cultivo
especial.

Posterior a la atencion quirdrgica que usted recibira durante su
internamiento, se dara seguimiento en la consulta externa como a cualquier
paciente post operado, se buscaran datos de complicaciones infecciosas
postquirurgicas en un periodo no mayor a 30 dias desde su cirugia.

RIESGOS ESPERADOS PARA EL PACIENTE

Los riesgos potenciales que puede tener en este estudio son minimos. Si alguna
de las preguntas le hicieran sentir un poco incomodo (a), tiene el derecho de no
responderla. En la toma de muestra de liquido peritoneal se utilizara una jeringa
sin aguja, aspirando unicamente una muestra de liquido peritoneal de 3-5 ml, los
riesgos fisicos que se pudieran presentar son los que conlleva la cirugia mas no la
toma de muestra.

Los profesionales que lo atenderan le proporcionaran los cuidados necesarios
para resolver estos inconvenientes que se pudieran presentar. Cabe aclarar que el
material que se usara para la toma de muestras de liquido peritoneal es nuevo y
desechable ya que se utiliza sélo para una persona.

Es importante que le comentemos que usted no recibira ningun pago por participar
en el estudio y se le entregara una copia del presente documento de
consentimiento informado firmada por los investigadores responsables.

BENEFICIOS PARA EL PACIENTE

Al participar en este estudio se tomaran muestras de liquido peritoneal para cultivo
microbiolégico lo cual no es un procedimiento de rutina en una apendicetomia, sin
embargo, si llegara a desarrollar algun tipo de microorganismo poco usual o
resistente tendra el beneficio de un diagndstico oportuno que se puede resolver de
manera temprana.

BENEFICIO PARA LA SOCIEDAD

Al momento de participar en este estudio los datos de los resultados de laboratorio
entraran en una base de datos confidencial de donde podremos conocer las
consecuencias que tiene el uso de antibidéticos mal prescritos de manera pre
hospitalaria en pacientes con cuadros de apendicitis aguda y asi poder realizar
estrategias para prevenir estas complicaciones.

PARTICIPACION O RETIRO:
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Usted esta en la libertad de negarse a participar en este estudio de investigacion;
pero si decide participar, en cualquier momento y sin necesidad de dar ninguna
explicacion, usted puede revocar o anular el consentimiento que ahora firma. Si
decide terminar su participacion en este estudio, debera comunicarlo al Dr. (a
Alfonso Labarthe Rangel o al Dr. Juan Jose Ortiz Zamudio, quienes le
proporcionaran un documento (formato) muy sencillo en el que usted pondra
algunos de sus datos e indicara que ya no desea paticipar en el estudio. Su
decision de participar o no, no afectara de ninguna forma el trato médico que
reciba en la institucién para su enfermedad.

Se le entregara una copia de este consentimiento informado, donde se incluyen
los datos de los responsables de este estudio y del Comité de Etica en
Investigacion de este hospital para aclarar cualquier duda que pudiese surgir.

GARANTIA DE CONFIDENCIALIDAD

La informacion personal y médica que usted proporcione para en este
estudio sera de caracter estrictamente confidencial y sera utilizada unicamente por
el equipo de investigacion de este proyecto y no estara disponible para ningun otro
propésito. Esta informacion se conjuntara con la de otros participantes para
realizar el presente estudio. Con la finalidad de mantener el anonimato, se le
asignara un codigo para el uso de sus datos.

Si usted asi lo decide, los investigadores responsables de este estudio le
podran informar a su médico tratante que usted ha aceptado participar en este
estudio, para que la informacién que se obtenga sea incluida en su expediente
clinico. Con esta finalidad, le pediremos que indique al final de este documento si
esta o no de acuerdo en lo anterior.

Los resultados de este estudio seran publicados con fines cientificos en
revistas especiales dirigidas al personal médico, de enfermeria quimicos e
investigadores relacionados con el area de la salud con la finalidad de que
conozcan como afecta la administracion de antibiéticos de manera pre hospitalaria
en pacientes con apendicitis aguda. También los resultados de este estudio
podran ser presentados en reuniones cientificas en las que se discuten los nuevos
hallazgos que se han obtenido de este y otros estudios relacionados con la salud y
el tratamietno de pacientes con su mismo diagnéstico. Los datos clinicos de todos
los participantes se presentaran de forma anénima y de tal manera que usted o
cualquiera de los pacientes que participen en este estudio no podran ser
identificadas.

De acuerdo a la Ley General de Proteccion de Datos Personales en
Posesidén de Sujetos Obligados y a Ley de Proteccién de Datos Personales del
estado de San Luis Potosi, sus datos personales no podran tratarse transferirse o
utilizarse para fines no descritos expresamente en este documento, a menos que
sea estrictamente necesario para el ejercicio y cumplimiento de las atribuciones y
obligaciones expresamente previstas en las normas que regulan la actuacion de
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los investigadores responsables del estudio; se dé cumplimiento a un mandato
legal; sea necesarios por razones de seguridad publica, orden publico, salud
publica o salvaguarda de derechos de terceros.

Cualquier otro uso que se requiera para sus datos, analisis clinicos o
manejo de sus muestras y/o resultados de los analisis en el laboratorio de
investigacion que se describen en este documento, debera ser informado y
solicitado con la debida justificacion al Comité de Etica en Investigaciéon de este
Hospital, quien determinara la pertinencia de la solicitud y en su caso, autorizara
un uso diferente para sus datos, muestras y/o productos derivados de sus
muestras y/o resultados. Siempre en apego a los lineamientos y normas
legislativos nacionales e internacionales y en beneficio y proteccion de la
integridad de los actores participantes.

Existes instituciones u organismos mexicanos como la Secretaria de Salud,
la Comisién Federal para la Proteccidén contra Riesgos sanitarios (COFEPRIS), la
Comisién Nacional de Bioética (CONBIOETICA) o incluso el Comité de Etica en
Investigacion (CEl) de este hospital, que se encargan de vigilar el buen manejo de
los datos personales y médicos que usted y los demas pacientes han autorizado
para que sean utilizados en la realizacidn de estudios de investigacion como el
presente. Estas instituciones u organismos pueden solicitar en cualquier momento
a los investigadores de este estudio, la revision de los procedimientos que se
realizan con su informacién y con sus mediciones, con la finalidad de verificar que
se haga un uso correcto y ético de los mismos; por lo que podran tener acceso a
esta informacibn que ha sido previamente asignada con un codigo de
identificacion, cuando asi lo requieran.

CONSIDERACIONES ETICAS

Este estudio se considera de bajo riesgo debido a que unicamente se le tomara
una muestra de liquido peritoneal por aspiracién con jeringa sin aguja, lo cual no
involucra ninguna accion de riesgo.

Se le entregara una copia de este consentimiento informado, firmada por el
investigador responsable donde se incluyen sus datos de contacto y los datos del
Comité de Etica en Investigacion de este hospital para aclarar cualquier duda que
pudiese surgir.

Dependiendo de los resultados derivados de este estudio de investigacion, pudiera
considerarse en un futuro, probablemente después de 2-4 anos, el realizar un
seguimiento de su evolucién postquirurgica, por lo que le pediremos al final de
este documento que nos permita o no, utilizar sus datos personales de contacto
para de ser necesario, localizarlo y platicar con usted a cerca de esta posibilidad.

PROCESAMIENTO DE LAS MUESTRAS AL FINALIZAR EL ESTUDIO

Las muestras de liquido peritoneal y los derivados que usted autorizé para
su uso en el desarrollo del presente estudio de investigaciéon seran desechados
inmediatamente una vez concluidos todos los analisis de acuerdo a a la norma
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NOM-087 para la disposicion final de los residuos peligrosos biolégico infecciosos
y ya no podran ser utilizadas para cualquier otro fin.

Sus muestras seran utilizadas unicamente para los fines que el presente

trabajo ha especificado y que le han explicado, y que el Comité de Etica en
Investigacion revisé y autorizo.

Los investigadores, médicos tratantes, estudiantes o cualquier otra persona
relacionada con este proyecto no podran comercializar, donar o intercambiar
alguna de las muestras que usted ha consentido en donar para los propdsitos
descritos en este documento.

Cualquier estudio posterior derivado de este proyecto y que los
investigadores responsables requieran realizar la muestras o sus derivados que
usted ha consentido en donar o con sus datos médicos y que no esté relacionado
con los objetivos especificos descritos en este documento de consentimiento
informado, debera ser notificado al Comité de Etica en Investigacion del Hospital
Central “Dr. Ignacio Morones Prieto” de San Luis Potosi, S.L.P. para que sea
evaluado y de ser el caso si asi lo juzga pertinente, sea aprobado para su
realizacion

COMPROMISO DE RESPUESTA A PREGUNTAS Y DUDAS

Para realizar cualquier pregunta, duda o aclaracion sobre este el estudio de
Desarrollo microbiolégico en cultivo de liquido peritoneal en pacientes con
apendicitis aguda con y sin tratamiento antibiético pre-hospitalario. Estudio Piloto,
usted puede comunicarse con:

Dr. Alfonso Labarthe Rangel

Departamento de Cirugia General

Hospital Central “Dr. Ignacio Morones Prieto”

Av. Venustiano Carranza 2395,

Col. Zona Universitaria, San Luis Potosi, S.L.P., C.P. 78290
Tel. celular (opcional): 4448406722

Dr. David D. Esmer Sanchez

Departamento de Cirugia General

Hospital Central “Dr. Ignacio Morones Prieto”

Av. Venustiano Carranza 2395,

Col. Zona Universitaria, San Luis Potosi, S.L.P., C.P. 78290.
Tel 4448342700

Si usted tiene alguna pregunta con respecto a sus derechos como participante en
el estudio de investigacion, también puede ponerse en contacto con una persona
no involucrada con el equipo de investigadores de este estudio:
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Dr. Juan José Ortiz Zamudio

Presidente del Comité de Etica en Investigacion

Hospital Central “Dr. Ignacio Morones Prieto”

Av. Venustiano Carranza 2395,

Col. Zona Universitaria, San Luis Potosi, S.L.P., C.P. 78290,
Tel 444 834 2701, Ext. 1710

Aceptacion del documento de Consentimiento Informado
para el estudio

Si usted desea consentir su participacion en esta investigacion, por favor firme y
feche este documento en los espacios proporcionados en la parte inferior y ponga
sus iniciales en cada pagina. Su firma significa que usted acepta lo siguiente:

1. Se me ha dado informacién completa y adecuada en forma verbal y por escrito
sobre el objetivo de este protocolo de investigacion, sus beneficios y riesgos
implicados.

2. Se me ha informado que puedo retirar mi consentimiento y terminar mi
participacion en este estudio en cualquier momento sin afectar mi derecho a recibir
atencion médica.

3. Es mi responsabilidad preguntar para aclarar cualquier punto que no entienda
claramente en relacion a mi participacion en este estudio. He hecho todas las
preguntas a la persona que realiza el proceso de consentimiento y he recibido
respuestas satisfactorias.

4. No he ocultado o distorsionado cualquier condicion meédica actual o cualquier
antecedente médico que pudiera perjudicar o afectar mi salud. He respondido
todas las preguntas en relacion a mi salud en forma precisa y verdadera.

5. Tengo 18 afios de edad o mas y soy legalmente capaz de dar este
consentimiento.

6. Acepto participar en este estudio de Desarrollo microbiolégico en cultivo de
liquido peritoneal en pacientes con apendicitis aguda con y sin tratamiento
antibidtico pre-hospitalario. Estudio Piloto, de manera voluntaria sin que me hayan
presionado, manipulado y/u obligado. Entiendo que mi negacién a participar o la
descontinuacion de mi participacion en cualquier momento, no implicara penalidad
o pérdida de beneficios a los que de otra forma tengo derecho.

7. Entiendo y estoy de acuerdo en que la informacién obtenida a partir del
presente estudio puede ser utilizada para la publicacion de estos resultados como
parte de la divulgacion cientifica y como apoyo a la practica clinica, pero que en
todo momento se utilizara un codigo asignado para mantener mi anonimato y la
confidencialidad de mis datos.
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8. Me han explicado que la informacién personal y clinica que he consentido en
proporcionar, conservara mi privacidad y que se utilizara solo para los fines que
deriven de este estudio. Los datos relacionados con mi privacidad personal y/o
familiar seran manejados en forma confidencial ya que se utilizara un cdédigo
asignado para mantener mi anonimato y la confidencialidad de todos los datos y
resultados.

9. Los investigadores que participan en este proyecto se han comprometido a
proporcionarme la informacién actualizada que pueda ser importante para mi salud
y que se obtenga durante el estudio en el momento en el que lo solicite y me
entregaran una copia firmada de este documento de consentimiento informado.

Autorizacién para el acceso al expediente clinico del paciente
y uso de datos clinicos

Se le solicita que indique su acuerdo o desacuerdo para que los investigadores
responsables de este proyecto puedan revisar su expediente clinico y utilizar los
datos clinicos que se encuentran descritos en el mismo, de manera anénima para
este protocolo de investigacion, cuyos objetivos y procedimientos se le han
explicado. Marque con una X su respuesta:

Si, doy mi autorizacién a los investigadores que participan en este proyecto
para el uso de los datos en mi expediente clinico en la investigacion que me han
explicado.

No doy mi autorizacién a los investigadores que participan en este proyecto
para el uso de los datos en mi expediente clinico en la investigacion que me han
explicado.

Autorizacién para el uso de mis datos personales de contaco

Se le solicita que indique su acuerdo o desacuerdo para que unicamente los
investigadores responsables de este estudio de investigacon puedan utilizar los
datos personales de contacto como teléfono fijo, teléfono mévil, correo electrénico
o redes sociales que usted a indicado, para poder localizarme de ser necesario
para una posible cita y/o entrevista o participacién en un seguimiento de mi
enfermedad y/o tratamietno. Marque con una X su respuesta:
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Si, doy mi autorizacion a los investigadores que me localicen utilizando mis
datos de contacto para un posible seguimiento de mi enfermedad o tratamiento,
como me han explicado.

No doy mi autorizacion a los investigadores que me localicen utilizando mis
datos de contacto para un posible seguimiento de mi enfermedad o tratamiento,
como me han explicado.

Autorizacién para informar a mi médico tratante de mi participacion en este
estudio de investigacion y para que mis resultados sean incluidos en mi
expediente clinico.

Se le solicita que indique su acuerdo o desacuerdo para que los investigadores
responsables de este estudio de investigacion le informen a mi médico tratante, el
Dr. (a) , que he aceptado
participar en este estudio con el numero de registro ante el CEl de
este hospital y para que los resultados obtenidos en las muestras de cultivo de
liquido peritoneal, que he consentido en proporcionar sean incluidos en mi
expediente clinico para que puedan ser utilizados como referencia para mi
tratamiento por mi médico tratante. Marque con una X su respuesta:

Si, doy mi autorizacién a los investigadores para que informen a mi médico
tratante de mi participacién en este estudio y para que se incluyan mis resutados
en mi expediente, de acuerdo a lo anterior mencionado y como me han explicado.

No doy mi autorizacion a los investigadores para que informen a mi médico
tratante de mi participacion en este y para que se incluyan mis resutados en mi
expediente, de acuerdo a lo anterior mencionado y como me han explicado.

Por medio del presente documento de consentimiento informado acepto participar
en el estudio de investigacion denominado “Desarrollo microbiolégico en
cultivo de liquido peritoneal en pacientes con apendicitis aguda con y sin
tratamiento antibiético pre-hospitalario. Estudio Piloto”, de manera libre y
voluntaria.

FIRMA DE ACEPTACION DEL

NOMBRE DEL PACIENTE PACIENTE

FECHA DE LA OBTENCION DEL CONSENTIMIENTO
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| INFORMADO

NOMBRE DEL REPRESENTANTE LEGAL (si es
necesario)

FIRMA DE ACEPTACION DEL
REPRESENTANTE LEGAL

FECHA DE LA OBTENCION DEL
CONSENTIMIENTO INFORMADO

PARENTESCO

DIRECCION / TELEFONO DE CONTACTO DEL REPRESENTANTE LEGAL

NOMBRE DEL TESTIGO 1

FIRMA DEL TESTIGO 1

FECHA

PARENTESCO

DIRECCION / TELEFONO DE CONTACTO DEL TESTIGO 1

NOMBRE DEL TESTIGO 1

FIRMA DEL TESTIGO 1

FECHA

PARENTESCO

DIRECCION / TELEFONO DE CONTACTO DEL TESTIGO 1
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Dr. Alfonso Labarthe Rangel

(nombre y firma de quien obtiene el consentimiento informado)
INVESTIGADOR PARTICIPANTE EN EL PROTOCOLO

Dr. David D. Esmer Sanchez Dr. Alfonso Labarthe Rangel
INVESTIGADOR PRINCIPAL CO-INVESTIGADOR
Departamento de Cirugia General Departamento de Cirugia General
Division de Cirugia Division de Cirugia
Hospital Central “Dr. Ignacio Morones Hospital Central “Dr. Ignacio Morones
Prieto” Prieto”
CEDULA PROFESIONAL 1936758 CEDULA PROFESIONAL 10492010

REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO

Manifiesto al Investigador Principal, el Dr. (a) Alfonso Labarthe Rangel que es mi
voluntad revocar el consentimiento informado que he aceptado el dia
, para participar en el protocolo de Investigacion titulado
“Desarrollo microbiolégico en cultivo de liquido peritoneal en pacientes con
apendicitis aguda con y sin tratamiento antibiotico pre-hospitalario. Estudio Piloto”.
Es mi derecho solicitar que mis datos clinicos y personales, asi como los
resultados de las pruebas que me han realizado hasta el momento sean
eliminadas de esta investigacion y ya no sean incluidas en los resultados finales y
los reportes o publicaciones que se generaran de este estudio de investigacion.

NOMBRE DEL PACIENTE FIRMA DEL PACIENTE

FECHA DE LA REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO
INFORMADO

NOMBRE DEL TESTIGO 1 FIRMA DEL TESTIGO 1

FECHA DE LA REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO

49



Universidad Autonoma de San Luis Potosi
Facultad de Medicina

Tesis para obtener el titulo de la especialidad en cirugia general

| INFORMADO

NOMBRE DEL TESTIGO 2 FIRMA DEL TESTIGO 2

FECHA DE LA REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO
INFORMADO

Dr. Alfonso Labarthe Rangel
INVESTIGADOR PRINCIPAL
Departamento de Cirugia General
Division de Cirugia
Hospital Central “Dr. Ignacio Morones Prieto”
CEDULA PROFESIONAL 10492010




