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RESUMEN

Introduccion: La Colecistitis aguda complicada sigue siendo un
reto diagnostico para el personal de salud en el primer nivel de
atencion, esto asociado a el umbral del dolor de cada paciente,
morbilidades que puede presentar y los numerosos diagnoésticos
diferenciales. Esto asociado a que esta patologia.

Objetivo: Evaluar la temperatura de la pared abdominal en
pacientes con colecistitis aguda por medio de la termografia, formar
una correlacion de los valores con el diagnostico y comparar con el
grupo de pacientes con sindrome abdominal agudo no quirurgico.
Material y métodos. Se realiz6 un estudio comparativo, prospectivo
y observacional. Estudiando un total de 37 pacientes, 30 mujeres y
7 hombres con diagndstico de colecistitis tratados comparados con
12 pacientes que ingresaron con sindrome abdominal agudo no
quirargico en el hospital central Dr. Ignacio Morones Prieto. Desde
Noviembre de 2021 a Enero de 2022. Se incluyeron aquellos
pacientes que acudian a urgencias con cuadro de colecistitis aguda
y cumplian criterios de Tokio. Se excluyeron aquellos que
presentaban pancreatitis, absceso hepatico o cirrosis hepatica. Se
tomo imagen por termografia y se evaluaron resultados de ambos
grupos.

Resultados: Se realizé el analisis de la termografia de ambos
grupos se encontré un delta 1.6 en el grupo de colecistitis que
comparado con el delta de grupo control de 0.42 resulta
estadisticamente significativo.

Conclusiones: Podemos concluir que el uso de termografia en
pacientes con colecistitis es una herramienta util para lugares
donde se carece de estudios de laboratorio y gabinete diagnosticos.
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LISTA DE DEFINICIONES
Colelitiasis: presencia de calculos en la vesicula biliar.

Colecistitis cronica litiasica: proceso inflamatorio crénico de la
vesicula biliar con episodios recurrentes de célico biliar y presencia
de calculos o lodo biliar. La cual puede presentar cuadrote
agudizacion.

Colangitis: infeccion de la via biliar principalmente secundaria a
estasis por obstruccion de la via biliar.

Delta: unidad de medicion para valorar la temperatura obtenida por
medio de termografia.

Hidrocolecisto: proceso inflamatorio con aumento de volumen
vesicular por obstruccion de la luz del conducto cistico.

Piocolecisto: infeccion concomitante en un cuadro de colecistitis,
su diagnostico se realiza al observar material purulento en vesicula
al momento de realizar colecistectomia.

Smartphone: teléfono celular con pantalla tactil, que permite al
usuario conectarse a Internet, gestionar cuentas de correo
electronico e instalar otras aplicaciones y recursos a modo de
computador.

Termografia: técnica de medicion de temperatura con lente capaz
de detectar la radiacion térmica de un objeto.

Termograma: imagen de un objeto obtenida por camara de
termografia.
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ANTECEDENTES

La colecistitis cronica litidsica se define la inflamacién de la vesicula
biliar, frecuentemente originada por litiasis vesicular. Siempre
tomando en cuenta que existen otros factores como la isquemia,
trastornos de motilidad intrinsecos a la vesicula biliar, dafos
quimicos directos entre otros. (1)

La colecistitis aguda es una complicacion de la litiasis vesicular, la
solemos ver con mayor frecuencia en personas que han cursado
con sintomatologia asociada a estos litos. Ocurre en el 6 al 11% de
los pacientes con enfermedad litidsica vesicular. La colecistitis
aguda, amerita tratamiento efectivo en la fase aguda y un manejo
inadecuado puede derivar en un gran en un gran numero de
complicaciones, con impacto en el sistema de salud. (2)

La vesicula biliar forma parte del sistema que regula que concentra
y regula el flujo biliar, junto la via biliar y el esfinter de Oddi.

La principal funcion de la vesicula biliar es de concentrar y
almacenar bilis para posteriormente enviarla a la luz duodenal en
respuesta a la alimentacion. (3)

En el periodo de ayuno, aproximadamente el 80% de la bilis
producida en el higado, es almacenada en la vesicula biliar. Se
logra almacenar la bilis en esta estructura, gracias a la considerable
capacidad de absorcion que esta tiene, ya que. Es la estructura con
mayor capacidad absortiva por unidad de area de todo el cuerpo.

De manera rapida, absorbe sodio, cloro y agua a pesar de
gradientes de concentraciones aumentados; esto logra producir



cambios importantes en la concentracion de la bilis, hasta 10 veces
su concentracion normal. Las células epiteliales de la vesicula biliar
secreta dos componentes importantes en el flujo biliar:
glicoproteinas y iones hidrogeno. Las glandulas mucosa en el
infundibulo y el cuello secretan glicoproteinas que se cree protegen
la mucosa por la accidn litica de la bilis y ademas facilita el paso de
la bilis por el conducto cistico. Los iones hidrogenos generados en
el epitelio vesicular disminuyen el pH en la bilis de la vesicula biliar.
La acidificacion de la bilis genera mayor solubilidad de calcio, lo que
previene la precipitacion de sales de calcio. (4)

El llenado de la vesicula biliar es facilitado por las contracciones
tonicas del esfinter de Oddi. Estas contracciones generan un
gradiente de presion entre los conductos biliares y la vesicula biliar.
Durante el periodo de ayuno la vesicula biliar no solo se llena de
manera pasiva. En asociaciéon con la fase 2 del complejo motor
mientérico interdigestivo del intestino delgado, la vesicula vacia
pequeias cantidades de bilis al duodeno. Gran parte de este
proceso se logra gracias a la hormona motilina. En respuesta a la
deglucion de los alimentos la vesicula biliar se vacia gracias a la
respuesta coordinada de la contraccion de la pared vesicular y la
relajacion del esfinter de Oddi. Uno de los mayores estimulantes del
vaciamiento de la vesicula biliar es la hormona colecistoquinina. La
colecistoquinina (CCK) es liberado de manera endbégena de la
mucosa del duodeno en respuesta a la deglucién de los alimentos.
(5) Mientras la vesicula es estimulada por la ingesta de los
alimentos esta vacia 50% a 70% de su contenido en un lapso de 30
a 40 minutos. Durante los siguientes 60 a 90 minutos, la vesicula
biliar empieza su llenado. El llenado posterior al vaciamiento esta
correlacionado con la disminucién en los niveles de colecistocinina.
Los defectos que se pueden llegar a presentar en la actividad
motora de la vesicula biliar juegan un rol en la concentracion de
colesterol y la formacion de litos. (6)

Para el diagnéstico de esta enfermedad, aun no se cuentan con
herramientas 100% confiables. La imagen por ultrasonido de
higado y vias biliares sigue siendo el método de eleccion para esta
condicién. (7) Enfatizamos que es un estudio operador dependiente,
amerita un entrenamiento especifico y es una herramienta que no
se tiene en los servicios de salud de primer nivel de atencion, e
incluso tampoco se tiene en los turnos vespertinos y nocturno de
nuestras unidades de salud de segundo nivel de atencién. Esto
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condiciona la eficacia en tiempo para detectar a estos pacientes y
por lo tanto tambien la eficacia en tiempo de los protocolos
terapéuticos que estos ameritan en tiempo y forma para una gran
parte de nuestra poblacion. Sumado a esto la correcta decision de
referir a un paciente al siguiente nivel de atencion tambien se ve
condicionada por la falta de estas herramientas, lo que se traduce
en servicios de urgencias de segundo nivel de atencién sobre-
saturados.

la formacion de litos es secundario a un asentamiento de solutos.
Los principales solutos organicos son la bilirrubina, las sales
biliares, fosfolipidos y colesterol. Los litos se clasifican en base a su
formacion por colesterol o pigmentos. En paises occidentales el
80% de los litos vesiculares son de colesterol y un 15% a 20% son
litos de pigmento negro. (8)

Alrededor de dos tercios de los pacientes con colecistolitiasis se
presenta con colecistitis crOnica, que se caracteriza por atagues
recurrentes de dolor abdominal, conocidos como célico biliar. El
dolor es causado por un litos que obstruye el cuello vesicular, esto
genera un aumento de presion con la consiguiente congestion
venosa que si persiste tiene la capacidad de comprometer la
irrigacion arterial y generar isquemia.

La colecistitis aguda en 90% a 95% de los casos es causada por
litos. La colecistitis acalculosa ocurre en un 5% generada por
isquemia, trastornos de la motilidad de la pared vesicular y dafo
guimico directo. En menos del 1% la colecistitis aguda es causada
por lesiones tumorales que generan obstruccion. Inicialmente la
colecistitis aguda es un proceso inflamatorio probablemente
mediado por la toxina lisolecitina ademas de sales biliares y factor
activador plaquetario. Contaminacion bacteriana secundaria se
documenta hasta en un 30% de los pacientes que van a
colecistectomia. Generalmente en la colecistitis aguda la pared
vesicular se engrosa secundario a la inflamacion con la presencia
de hemorragia subserosa. (9)

De acuerdo a la histologia se clasifica como: Colecistitis edematosa:
2-4 dias. Caracterizada por una pared con liquido intersticial,
dilatacion capilar y linfatica. Todo esto se traduce de manera
macroscopica en edema de la pared vesicular.

Colecistitis necrotizante: 3-5 dias. Se encuentra una vesicula con
edema y presencia de areas hemorragicas y necrosis superficial
que son secundarias a una obstruccion del flujo vascular por
aumento de la presion intraluminal. Colecistitis supurativa: 7-10
dias. En donde destaca wuna infilltracibn por leucocitos,
engrosamiento de la pared por proliferacion fibrosa, abscesos
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intramurales y pericolecisticos. Colecistitis crénica: la que ocurre
después de multiples cuadros leves de colecistitis, se caracteriza
por atrofia de la mucosa acompafnada de fibrosis de la pared. (2)
(10)

Entre las complicaciones de la colecistitis se encuentran el
hidrocolecisto, piocolecisto, sindrome de Mirizzi, colecistitis
enfisematosa, colecolitiasis y colangitis.

El hidrocolecisto se produce por persistencia de una obstruccion a
nivel del cistico principalmente por un lito. Se define como la
sobredistension de la vesicula biliar debia a la presencia de una
sustancia mucoide compuesta por las glicoproteinas que el mismo
epitelio de la pared vesicular genera. El hidrocolecisto puede llegar
a representar una distensiéon anormal de la vesicula biliar sin la
presencia de litos ya que con frecuencia se asocia a otras
patologias que generen efecto de obstruccién en el cuello de la
vesicula. El cuadro clinico del hidrocolecisto se presenta en el 5 %-
15% de todos los casos de colecistitis cronica litiasica, se manifiesta
clinicamente con aumento de la sensibilidad y dolor en el
hipocondrio derecho, fiebre, con escalofrios, naduseas, vomito y
masa palpable. (7)

El piocolecisto es una complicacion de la colecistitis que se
presenta cuando la bilis de la vesicula biliar se torna purulenta
después de una obstruccion prolongada del conducto cistico.
Generalmente se presente en pacientes con colecistitis crénica
litiasica. (11)

Sindrome de Mirizzi es secundario a la inflamacion aguda y crénica
ocasionada por un calculo impactado en la bolsa de Hartmann o
conducto cistico, que genera un efecto de masas con obstruccion
parcial o completa de la via biliar principal. A medida que el proceso
inflamatorio progresa puede producir obstruccién , necrosis e
incluso fistula biliar. (12)

La colecistitis enfisematosa suele presentarse como complicacion
de una colecistitis aguda por compromiso de la arteria cistica. La
presencia de gas es caracteristico en ausencia de fistula bilio-
digestiva. Su frecuencia predomina en hombres siendo hasta 40%
pacientes diabéticos. La clinica es indistinguible de una colecistitis
cronica litiasis agudizada, aunque la colecistitis enfisematosa tiene
mayor riesgo de complicaciones como perforacién y gangrena. El
diagndstico de colecistitis enfisematosa se hace mediante estudio
de imagen principalmente ultrasonido. (13)
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La coledocolitiasis secundaria, es una complicacion de Ila
colecistitis, se presenta al pasar un lito de la vesicula a la via biliar y
obstruir el flujo adecuado de biliar. La principal complicacion de la
coledocolitiasis es la colangitis, diagnostico de vital importancia a
descartar por la alta mortalidad que puede llegar a presentar. Para
gue el cuadro de colangitis se presente, se ocupa de obstruccion
del flujo de bilis, la propia estasis biliar junto con el aumento de la
presién intraluminal en el arbol biliar generara un sobrecrecimiento
bacteriano. Esta obstruccién se puede presentar secundaria a un
lito, estenosis benigna o maligna, parasitos o protesis. (14)

A pesar de estas complicaciones ya explicadas que se pueden
llegar a presentar en pacientes con colecistitis aguda, el fin de
nuestro estudio es centrarnos en que nuestros pacientes atendidos
en area de urgencias que cumplen con los criterios de colecistitis
para valorar el uso de termografia.

Para el diagndstico de colecistitis cronica litidsica utilizamos los
criterios establecidos en las guias de Tokio del 2018, representados
en la tabla 1.

TG18/TG13 CRITERIOS DIAGNOSTICOA PARA COLECISTITIS AGUDA

A. SIGNOS LOCALES DE INFLAMACION.

(1) Signo de Murphy (2) dolor, masa palpable o sensibilidad en cuadrante superior
derecho.

B. Signos sistémicos de inflamacion.

(1) fiebre (2) PCR elevada (3) leucocitosis.

C. Hallazgos en imagen.

Hallazgos caracteristico de colecistitis aguda

Diagnoéstico de sospecha: item A + item B

Diagndstico definitivo: item A + item B + item C

Tabla 1. Criterios diagnosticos para colecistitis aguda. (15)

Los grados de severidad se basan en complicaciones organicas
relacionadas al proceso de inflamatorio tabla 2.

TG18/TG13 GRADOS DE SEVERIDAD DE COLECISTITIS AGUDA

GRADO Il (colecistitis aguda es asociada con disfuncién de alguno de los siguientes
organos/sistemas)

1. Falla cardiovascular: hipotension que requiere manejo con dopamina > 5 mcg/kg
por minuto, o cualquier dosis de norepinefrina.

2. Falla neuroldgica: disminucion del estado de conciencia.

3. Falla respiratoria: PaO2/FiO2 ratio <300.

4. Falla renal: oliguria,creatinina >2mg/dI.

5. Falla hepdtica: TP-INR >1.5

6. Falla hematologica:plaguetas < 100,000/mm3

GRADO Il (colecistitis es asociada con alguna de las siguientes condiciones).

1.Leucocitos mayor de 18,000/mma3.
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2. Masa dolorosa palpable en hipocondrio derecho.

3. Duracién de sintomas mayor de 72 horas.
4. Datos de inflamacion local (absceso perovesicular y hepético, peritonitis biliar,
piocolecisto, enfisema)

GRADO |

Aquello que no cumple criterios para grado Il y grado Il

Tabla 2. Criterios de Tokio para grado de severidad de colecistitis.
(15)

El estudio inicial y reconocido como estudio diagndéstico estandar
para el diagndstico y valorar manejo terapéutico de patologias de la
vesicula biliar es el ultrasonido cuya sensibilidad alcanzada oscila
hasta un 95%.

Las imagenes logradas por este método incluye la de apreciar litos,
mismos que generan el fenomeno de sombra acustica, presencia
de lodo biliar. Se logra ademas apreciar la morfologia de la pared,
esto incluye la de apreciar imagenes compatibles como pdlipos o
imagenes heterogéneas compatible con proceso neoplasicos.
Ademas uno de los pilares para el diagndstico de la vesicula biliar,
como vimos previamente, se logra mediante este método de
imagen. Ya que gracias a sus capacidades, logramos determinar la
longitud de la vesicula biliar, el grosor de la pared y si existe la
presencia de liquido alrededor de la vesicula, ya que estos son
parametros que se toman en cuenta para la realizacion del
diagnostico de la colecistitis aguda, entre los otros diagnosticos en
relacion a las enfermedades de la vesicular biliar. (1)

Una de las principales desventajas de este método diagndstico es
gue se trata de un método usuario dependiente y especificamente
en nuestro pais no se cuenta con el personal capacitado e incluso
no se cuenta con el equipo de ultrasonido en unidades de primer
nivel y solo en un turno laboral de los tres en unidades de segundo
nivel de atencion.

La termografia es una técnica no invasiva que mide la radiacion
infrarroja de onda media a larga, emitida por todos los objetos en
forma de calor. Un termograma o termografia es una imagen o
representacion visual de la temperatura de un cuerpo dentro de una
escena. (16) Una camara termografica es un dispositivo que, sin
entrar en contacto con el objeto, detecta la energia infrarroja y la
convierte en una sefal eléctrica que luego es procesada en una
imagen térmica en un monitor para realizar el analisis a partir de las
diferentes temperaturas. Como una técnica de imagen, este tipo de
herramientas hoy en dia, tiene la capacidad de producir imagenes
digitales o incluso videos en tiempo real, con muy alta definicién
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qgue logran representar un mapa térmico de un recuadro enfocado.
(17)

Como un instrumento de medicidbn térmica que no requiere
contacto. La termografia infrarroja proporciona un complemente no
invasivo para la recopilaciéon de parametros térmicos, utilizado hoy
en dia en diversas ciencias que ya incluso ponen en practica. (16)
Dado que la temperatura es un parametro fisioldgico que traduce
metabolismo y produccién energética, medir la temperatura y el
cambio en ella puede ayudar a determinar una region corporal en
donde se encuentre un proceso metabolico aumentado.

La reaccion de superficie corporal a patologias organicas
abdominales es un fendmeno reconocido actualmente en la
medicina modernl2a. La piel como el 6rgano mas grande de la
economia humana, mantiene el estado hidrico y regula el balance
térmico. (18)

El espectro de luz visible se restringe a un rango estrecho de
longitudes de onda de entre 390-700 nm, mientras que la radiacion
electromagnética, que es descrita como longitudes de onda
infrarrojas es un rango mucho mas amplio que el espectro de luz
visible que va desde los 700nm hasta 1mm de longitud de onda.
Dentro de este rango, un margen relativamente corto abarca el
rango infrarrojo térmico (8000-15000 nm) para el uso de imagenes
térmicas infrarrojas. (16)

De manera general la imagen por termografia nos puede generar
dos tipos de resultados. Uno de ellos es el cualitativo en el que el
patron térmico fisiologico se logra apreciar y se pueden identificar
alteraciones de la simetria térmica que caracterizan al patron
térmico fisiologico. Los resultados cuantitativos requieren la
determinacion de la temperatura del area de estudio y la existencia
de una diferencia de temperatura, superior a 0.2-0.3 grados
centigrados respecto al area térmica que rodea la zona estudiada o
respecto a la misma zona en la mitad contralateral. (18)

En la practica la termografia tiene grandes ventajas, ya que es una
prueba de uso sencillo, sin riesgos para el paciente al ser no
invasiva, es aplicable en tiempo real y de forma dinamica, dados la
capacidad que tienen los software hoy en dia para el procesamiento
de imagenes actuales, con capacidad de monitorizar procesos
evolutivos, logrando repetir la evaluacion de algun cuerpo de
manera ilimitada. Este método Unico para mostrar procesos
fisiologicos y metabdlicos, como puede ser el dolor, al revelar el
efecto combinado del sistema nervioso autbnomo y del sistema
vascular sobre la temperatura. (19)
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Es un método de generacién de imagenes que no implica exponer
a radiacion al cuerpo en estudio, por lo que puede utilizarse de
manera repetida en niinos y embarazadas sin riesgo alguno.

Esta técnica de imagen no sustituye a otras pruebas diagnoésticas,
sino que las complementa, y proporciona al médico una informacion
mas funcional en relacién a la enfermedad o a las lesiones que
sufre el paciente.

En la actualidad existen articulos sobre el uso de termografia como
método diagndstico en pacientes que se presentan con sindrome
abdominal agudo. Se encuentra de estos articulos uno sobre el uso
de termografia en pacientes con diagnostico de apendicitis aguda,
cuyo objetivo fue evaluar la temperatura abdominal mediante el uso
de wuna camara termografica. Es un estudio prospectivo
observacional en el cual se incluyeron 51 pacientes con
diagndstico de apendicitis aguda, 20 pacientes con dolor abdominal
de origen no apendicular. Los resultados obtenidos fueron que
captaciones de temperatura > 34 grados en abdomen en el grupo
de pacientes con apendicitis, obteniendo un delta >0.35 en
cuadrante inferior derecho, comparado con el ultrasonido
abdominal, la termografia tienen una sensibilidad de 91% vy
especificidad de 56% para diagnostico de apendicitis aguda. (20)

Lo que proponemos es el uso de la termografia por medio de

dispositivos conectados a smathphones para la ayuda en la toma
de decision en pacientes con esta sospecha diagnostica.
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JUSTIFICACION.

Se han expuesto diferentes estrategias con las herramientas
diagndsticas hoy establecidas para el diagndstico de las patologias
relacionadas a la litiasis vesicular. Se considera que el estudio ideal
aquel que proporcione una evaluaciéon completa, misma que tiene
gue alcanzar una sensibilidad y especificidad para detectar o
descartar la enfermedad, que sea econdmicamente aceptable, no
invasivo y sobre todo que sea apto para aplicarlo de manera
universal. Tomando en cuenta la prevalencia e incidencia de la
enfermedades producidas por la litiasis vesicular y conociendo que
el diagnostico temprano de estas genera un impacto en la historia
natural de estas patologias generando una disminucion en
morbilidad y mortalidad, ademas de disminuir costos en tratamiento,
proponemos el uso de termografia como método para valorar la
temperatura de la pared abdominal en pacientes con sindrome
abdominal agudo con sospecha de etiologia de litiasis vesicular
dentro de la complementacion diagndstica clinica.

La mayoria de los pacientes con la sospecha de estas etiologias
acuden en centros de primer nivel de atencion. Siendo las
enfermedades relacionadas a litiasis vesicular patologias que
evolucionan en diferentes grados de severidad en relacion al factor
tiempo, la toma de decisiones de tratamiento médico y quirdrgico
resulta relevante. Es aqui donde nuestro estudio adquiere
relevancia ya que el meédico en el primer nivel de atencion puede
tan solo con la termografia, valorar la derivacion del paciente a un
centro de segundo nivel de atencion para su complementacion
terapéutica. Las caracteristicas que se toman en cuenta de la
termografia para usarlo como método de complemento es que es
un instrumento practico, facil y econdmico; se puede utilizar cuantas
veces sea necesario, sin aumentar el costo de su uso.

HIPOTESIS.
La termografia puede tener relacion en cuadros de colecistitis,
demostrando un aumento en la temperatura de pared abdominal.

Pudiendo ser una herramienta atil para realizar el manejo de
colecistitis en unidades médicas de primer contacto.
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PREGUNTA DE INVESTIGACION.

¢ Es la termografia una herramienta util para valorar cambios en la
temperatura de la piel en pacientes con colecistitis con un valor
estadisticamente significativo, permitiéendonos obtener una
herramienta de manejo atil y econémico?

OBJETIVOS.

e Objetivo general: evaluar la temperatura de la pared
abdominal por medio de termografia y formar una correlacion
de los valores con el diagnéstico de Colelitiasis/colecistitis
aguda.

e Objetivo especifico: estimar la temperatura de la pared
abdominal en pacientes con diagnadstico de
colelitasis/colecistitis aguda.

e Objetivo secundario: Correlacionarlo como posible método
diagnostico, valorar el uso de la termografia en
complicaciones de la colecistitis aguda.

SUJETOS Y METODOS.

Se realiz6 un estudio analitico, prospectivo, comparativo Yy
observacional, seleccionandose pacientes que cumplieron los
criterios de Tokio para el diagnostico de colecistitis aguda en el area
de urgencias como grupo de estudio. El grupo control se
seleccionaron paciente que ingresaron con sindrome abdominal
agudo en el servicio de urgencias quienes se documenta patologia
no quirdrgica.

e Criterios de inclusion: pacientes que cumplen criterios
diagndsticos para colecistitis aguda segun los criterios de
Tokio 2018.

e Exclusion: pacientes que no cumplan con los criterios
diagndsticos, 0 que presenten pancreatitis, absceso hepéatico
y/o hepatitis.

e Eliminacién: pancreatitis, patologia hepatica.
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Variable dependiente. Tabla 3.

Variable | Definicién operacional Valores Unidad | Tipo de
posibles es variable
Colecisti | Presencia de colecistitis | 0=CCL. ly2 Dicotomi
tis en reporte | COMPLICACIO ca
histopatolégico/complicaci | NES CCI
ones.

Variable de control (confusoras). Tabla 4.

Sexo Fenotipo 1=Femenino |1ly?2 Dicotémica
2=Masculino

Edad Afos de vida | 15 afios — 99 | aflos Continua
computados afnos
desde el
nacimiento

Leucocitos NUumero total | 0-100,000 K/uL Continua
de leucocitos

Pared Determinacion | 0-99 mm Continua
vesicular de medicidon
de la pared
por
ultrasonido

Pared Determinacion | 0-999 cc Continua
vesicular de volumen
por

ultrasonido

PLAN DE TRABAJO.

En un inicio se realizé calculo de muestra para 106 pacientes, como
prueba concepto, sin embargo no se logré obtener el grupo total de
pacientes a causa de la contingencia.

Se optd por utilizar como referencia el grupo de pacientes de
apendicitis y termografia, articulo ya mencionado en la justificacion.
Ya que en este articulo se menciona la relacion de temperatura
abdominal normal con punto de corte y la anormal en relacion con
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el diagnostico de apendicitis, esto hace que el articulo sea nuestro
punto de partida. No habiendo otro estudio encontrado en la
literatura revisada.

Todos los pacientes contaron con estudios de laboratorio y gabinete
previamente establecidos para el abordaje diagnéstico de
colecisititis aguda.

Una vez establecido el diagndstico se explicO a cada paciente en
gue consistia nuestro estudio. al aceptar su participacion se firmo el
consentimiento informado con posibilidad de revocarlo.

Se tomo la fotografia termografica del abdomen y se agrego a la
base de datos junto con los datos de laboratorio requeridos.

Se realiz6 el analisis de termogramas mediante la aplicacion FLIR
One y FLIR Tools, misma que puede ser adquirida por cualquier
persona que cuente con camara de termografia. Estas aplicaciones
cuanta con formulas establecidas para lectura de termogramas.
especificamente delta, formulas utilizadas en nuestro estudio para
establecer resultados.

No podemos establecer cifras exactas de temperatura en colecistitis
aguda ya que no hay registro previo de un estudio similar con
medidas establecidas para tomarlas como base. Pero si podemos
tomar el punto de cohorte de el estudio ya mencionado de
termografia en pacientes con apendicitis con un delta >0.35.

RECURSOS HUMANOS Y RESULTADOS.

Recursos humanos: pacientes con diagnostico de
colelitiasis/colecistitis y colecistitis cronica agudizada y pacientes
con diagnostico de sindrome abdominal agudo cuyo diagndéstico
final no requiere de manejo quirargico.

Recursos materiales: camara termografica FLIR ONE para uso de
Smartphone a 40 cm de pared abdominal.

Asesor metodolégico: Dr. Mario Aurelio Martinez Jiménez.

Dr. Lorenzo Guevara Torres: seleccion de pacientes en fin de
semana, asi como las cirugias llevadas a cabo en el turno.

Dr. David de Daniel Esmer Sanchez selecciéon de pacientes de
lunes a viernes turno vespertino, asi como las cirugias llevadas a
cabo en el turno.

Dra. Diana Campos: recoleccion de datos a pacientes
seleccionados, asi como el andlisis de los estudios recabados.

Dr. Edgar Isaac De Avila Jiménez: recoleccién de pacientes que
cumplen con los criterios de seleccion y andlisis de datos.

20



CAPACITACION DE PERSONAL.

Capacitacion de personal: se requiere adaptar la camara infrarroja
al smartphone y pode hacer uso de ella, cuenta con calibracion
automatica, asi como con deteccion del punto de mayor
temperatura y el punto de menor temperatura en el recuadro
capturado. Medidas: 6x4cm. Adiestramiento de personal se requirio
de un tiempo requerido de 30 minutos.

FINANCIAMIENTO.

Interno: se compro una camara termografica FLIR ONE para uso en
smartphone de uso exclusivo para el estudio.

Fuente: personal involucrado en el estudio.

Costo: 7,000.00 pesos mexicanos.

ANALISIS ESTADISTICO

Universo: Fue determinado por pacientes con diagnoéstico de
colecistitis aguda atendida en el servicio de urgencias en el periodo
establecido de agosto del 2021 a enero de 2022 que cumplieron los
criterios de seleccion.

Célculo del tamafo de la muestra: Basado en un calculo de
muestras para poblaciones finitas (a), donde se calculan 903 casos
anuales, tomando en cuenta una poblacion de 824,229 vy
considerando una distribucion normal de la poblacion, calculamos
gue se deben incluir 106 pacientes en el estudio.

X = Z(%1400)2r(100-)

n =N n4)E2 + x)

E =sqrifN - "% )]

b. Férmula de calculo de muestra para poblaciones finitas. Se
considera el tamafo de la muestra (n) basado en un error (E) donde
N es el tamafio de poblacion r es la fraccidon de misma en que se
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considera encontrar el evento de interés y Z (c/100) es el nivel de
confianza para c.

Se realizé una estadistica descriptiva de los datos y se calcularon
las medidas de tendencia central de los datos obtenidos del grupo
en estudio y del grupo control. Todos los resultados paramétricos
fueron analizados mediante la prueba T- de student y los no
paramétricos mediante la prueba de Wilcoxon a fin de describir su
significancia estadistica.

Se realizdé un corte en la muestra para calculo de delta de 37
pacientes y se encontré6 que la muestra es estadisticamente
significativa con este niumero de pacientes comparandola con el
delta del grupo control (12 pacientes). Dado que los deltas de
diferencia de temperatura calculados fueron 3.2 (el 50% del calculo
de la poblacién general), tomando como referencia el articulo sobre
apendicitis y termografia con delta significativo > 0.35, esta muestra
se vuelve significativa.

ETICA.

Consideramos que el presente trabajo de investigacion no expone
al paciente a riesgo alguno ya que no sometemos a ningun riesgo
de salud o efecto adverso secundario demostrado cientificamente.
Solo hicimos uso de una fotografia de la region abdominal en su
cara anterior tomada mediante un dispositivo celular conectado a la
camara de termografia, no capturando areas que afecten su pudor.
Esta toma no requiere de exposicion de algun tipo de radiacidén y se
habléo de manera clara con el paciente y familiares, con el fin de
descartar mal entendidos. Se dio a firmar el consentimiento
informado  protegiendo  totalmente su seguridad. Dicho
consentimiento esta aceptado por el comité de ética e investigacion,
habiendo una especifico para pacientes menores de edad.
Esta investigacion y su consentimiento informado, estan disefiados
y apegados a los lineamientos nacionales e internacionales
establecidos en:
e Declaracion de Helsinki, AMN, 1964. Ultima enmienda octubre
2013.
e Norma Oficial mexicana namero 12 NOM-012-SSA3-2010,
gue establece los criterios para la ejecucion de proyectos de
investigacion para la salud en seres humanos.
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Cdbdigo civil Mexicano, obligaciones en general sobre el
consentimiento informado, articulos 1803 y 1812.

Guia de buena practica clinica (BCP), ICH E6 (R2) 1996.
Ultima enmienda 9 de Noviembre 2016.

Declaracion internacional sobre los datos genéticos humanos,
UNESCO 2003.

Las pautas y orientacion operativa para la revision ética de la
investigacion en salud con seres humanos de la OMS, 2011.
Traducida al espafiol por OPS 2012.

Ley general de Salud, titulo quinto, articulo 100, apartados I-lll,
Articulo 41 Bis y 98, apartado I-ll.

Reglamento de la ley General de Salud en Materia de
investigacion para la salud.
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RESULTADOS.

Se realiz6 analisis de la imagen termografia de 37 pacientes que
cumplieron los criterios diagnosticos de colecistitis aguda y el
analisis de las imagen de termografia de 12 pacientes a quienes se
les se les realizo diagndstico inicial de sindrome abdominal agudo y
que al realizar diagnodstico definitivo, no ameritaron terapéutica
quirdrgica.

Se encontré un delta de 1.6 en el grupo de estudio comparado con
el delta en grupo control de 0.42 resultd estadisticamente
significativo (p< 0.001).

Imagen 1. Imagen por termografia de paciente con diagnostico de
colecistitis aguda. Se identifica un aumento de temperatura en
cuadrante superior derecho representado por el color rojo. El punto
de mayor temperatura en cuadrante superior derecho (cruz 1)
representa una temperatura de 39.5. C la cruz en el cuadrante
inferior izquierda representa una temperatura 38.52. Se demuestra
una diferencia entre area afectada y no afectada mayor de 0.35.
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Imagen 2. Imagen por termografia de paciente femenino de 41
afios con diagnostico de Colecistitis cronica agudizada. Aumento
de temperatura en cuadrante superior derecho con punto maximo
de temperatura de 34.12 (cruz 1). Punto minimo de temperatura en
cuadrante inferior izquierdo de 30.62 (cruz 2).

Boxd, i -
Mex. © 36.72

Min. 30.47

WAV 34.61
ISpot 1 36.60 e
1Spot 2+ <L
Diff |

Imagen 3. Imagen por tomografia de paciente femenino 44 de afios
con diagndstico colecistitis cronica litiasica. Se registra un punto de
temperatura maximo en el cuadrante superior derecho de 36.60
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(cruz 1). El punto minimo de temperatura se registro en cuadrante
inferior izquierdo de 34.79 (cruz 2).

Imagen 4. Imagen por termografia de paciente femenino de 54
afios que ingreso por sindrome abdominal agudo en quien se
confirmo enfermedad acido-péptica ulcerativa. Se aprecia punto
maximo de temperatura en mesogastrio de 37.3 C.

Imagen 5. Imagen por termografia de paciente femenino de 45
afios de edad que ingresa por dolor opresivo en flanco derecho. Se
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documento uretero-liasis derecha. Se documentd punto maximo de
temperatura en pared abdominal en hipogastrio de 31.0.

Imagen 6. Imagen por termografia de pacientes femenino de 43
afios de edad que ingresa con dolor generalizado. Se confirmo
diagndstico de cetoacidosis diabética asociado a cistitis
enfisematosa.

4.5
3.5 _°o
2.5

1.5

0.5 - ——

Il COLECISTITIS [ CONTROL

Grafica 1. Gréfica de distribucion de datos de ambos grupos, en la
cual observamos una distribucion normal.
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LEUCOCITOS (1043)
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Grafica 2. Se observa una distribucidon de leucocitos con el
espectro de temperatura. p=0.15

PARED DE VESICULA BILIAR

45

3.5 [

25 .

Grafica 3. Se observa una distribucion de la pared de la vesicula
biliar con el espectro de temperatura. P=0.19
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VOLUMEN VESICULAR (CC)
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Grafica 4. Se observa una distribucion del volumen de la vesicula
biliar con el espectro de temperatura. P=0.11

DISCUSION.

Se obtuvieron resultados acordes con los objetivos planteados en
relacion a la hipétesis que planteamos en nuestro estudio.
Observamos una relacion de la temperatura de pared abdominal en
pacientes con diagndstico de colecistitis aguda mediante el uso de
termografia.

Es asi, que en nuestro grupo de pacientes en estudio, obtuvimos
un A 1.6 en comparacion con el grupo control, en donde se obtuvo
un A 0.42, se obtiene un diferencia estadisticamente significativa
(p=0.001).

En las graficas de distribucion se observa una tendencia del
espectro de temperatura con leucocitos, pared y volumen vesicular,
sin embargo no podemos establecer resultados concluyentes por la
falta de un volumen mayor de pacientes.

Si bien no logramos establecer una relacion del espectro de
temperatura estadisticamente significativa por la falta de un mayor
volumen de pacientes sobre todo en relacion de leucocitos. Si se
observa una tendencia de presentar una proporcién directa con el
aumento del espectro de temperatura con respecto a leucocitos y
pared vesicular.
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Una de las oportunidades que el equipo de trabajo tuvo fue la de
lograr controlar la temperatura del sitio en donde se tomaban las
termografias gracias a que, los pacientes se encontraban en el area
de preparacion, area de consultorio y area de choque al momento
de tomarle las imagenes de termografia. Mismas areas cuentan con
sistema de aire acondicionado, por lo que estas areas mantienen
una temperatura de ente 21-24 grados C.

La termografia tienen una ventaja sobre los estudios ecograficos y/o
radiolégicos, ya que, mientras estos ultimos obtienen resultados de
anomalias estructurales, la termografia permite obtener la expresion
fisiolégica de las anormalidades funcionales en una region corporal
gue justifican los sintomas de los pacientes.

En el caso especifico del abordaje diagnostico para la
enfermedades relacionadas a la vesicula biliar, consideramos que
la termografia logra eliminar el factor operador dependiente del
estandar de oro para las enfermedades de la vesicula biliar, la
imagen por ultrasonido. Ya que fijando la distancia a la que se tiene
gue mantener la camara termografica y logrando mantener una
temperatura aproximada a condiciones ambiente, esta método de
imagen tienen el potencial de lograr resultados en los el factor
operador se logre minimizar.

Sin embargo es importante recalcar que el fin de nuestro estudio no
es el de demostrar que este método de imagen tiene la capacidad
de sustituir al estandar de oro, si no mas bien el de proponer este
método de imagen como herramienta complementaria a los
hallazgos clinicos en abordaje de abdomen agudo con sospecha de
enfermedades de vesicula biliar.

Hoy en dia gracias a la portabilidad de dispositivos digitales
capaces de generar este tipo de imagenes térmicas se puede hacer
uso de ellas, obteniendo resultados en tiempo real. Es asi que es
necesario poner esta tecnologia en estudio dentro del area clinica
para definir concretamente, los beneficios que generan este tipo de
instrumentos.

Esta técnica no desplaza a otras pruebas diagnosticas, las
complementa, y genera al clinico informacién mas funcional en
relacion a la patologia o a las lesiones que se pueden presentar en
el paciente.

El diagnéstico de colecistitis aguda esta bien establecido en base a
los criterio de Tokio, sin embargo, no se cuenta en la gran mayoria
de nuestra unidades de primer nivel de atencion los complementos
diagndsticos para descartar esta patologia, es aqui donde el uso de
la termografia adquiere relevancia, como instrumento que no
sustituye en ningln momento los métodos diagnosticos
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convencionales, si no que establece, que pacientes requieren de
manejo hospitalario.

LIMITACIONES Y/O NUEVAS PERSPECTIVAS DE
INVESTIGACION.

Dentro de nuestro estudio el tamafio de la muestra requiere de ser
mayor, esto con la finalidad de establecer una relacion con el
espectro de temperatura que se presenta en la termografia con
estudios de laboratorio y complementaciones radiologicas; y asi
lograr un punto de corte de los parametros térmicos.

Con un tamafo de la muestra mayor, tambien se puede estudiar si
existe un rango de temperatura que se relacione con el grado de
severidad de la colecistitis.

Las limitaciones de nuestro estudios se pueden mejorar con la
finalidad de generar oportunidades en el campo de la investigacion
de la termografia, teniendo la posibilidad de establecer relacién con
complicaciones de la enfermedad y relacidbn con los meétodos
diagnosticos ya establecidos actualmente.

CONCLUSIONES.

Nuestro estudio analiza la imagen por termografia de 37 pacientes
con diagnostico de colecistitis. Obteniendo un delta de 1.6, que
comparado con el grupo de pacientes con sindrome de abdomen
agudo no quirargico con delta de 0.42, resulta estadisticamente
significativo.

La termografia infrarroja es una herramienta de diagnostico con alta
precision diagnoéstica aceptable en el diagndstico de colecistitis.
Esta capacidad que tienen este instrumento, puede aprovecharse
como complementacion a los hallazgos clinicos en centros de
primer nivel de atencion, con el fin de referir a los paciente que
requieren atencion quirdrgica a un centro de segundo nivel de
atencion meédica. Es una herramienta facil de usar, no presenta
contraindicaciones y se puede usar en donde quiera que se
encuentra gracias a su portabilidad.

Precisa de ampliar la linea de investigacion de la termografia, con la
finalidad de generar informacién sobre su utilizacion en el area
médica.
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@SLP .10 HOSPITAL CENTRAL
; “DR. IGNACIO
PROSPEREMOS JUNTOS MORONES PRIETO"

Cobiemna del {tado 201¢-2000

San Luis Potosi, S.L.P., a 28 de julio de 2021

Dr. Mario Aurelio Martinez Jiménez

Investigador principal
Hospital Central “Dr. Ignacio Morones Prieto”
Presente.-

Titulo del Protocolo: "Determinacion del patron termogréfico de pared abdominal en
pacientes con litiasis vesicular”
Registro en Comité: 39-20

Por medio de la presente le informo que el Comité de Etica en Investigacion del Hospital
Central “Dr. Ignacio Morones Prieto”, con registro CONBIOETICA-24-CEI-001-20160427, ha
revisado y aprobado la siguiente documentacion:

Documento Fecha

Protocolo enmendado 18 de junio de 2021
Resumen de cambios 18 de junio de 2021
Formato de consentimiento informado 18 de junio de 2021

Cualquier duda, quedo a sus drdenes para aclaracién.

Hospital Central
i 1\ Dr ignascn Moranes Print
O 1un o

COMITE DE ETICA
EN INVESTIGACION

Atentamente,

|

Dr.J Ortiz Zamudio
Presidente del Comité de Etica en Investigacién
Hospital Central Dr. Ignacio Morones Prieto

c.c.p. Archivo

Av. Venustiano Carranza No. 2395
Zona Universitaria

San Luls Potosl, SLP CP 782%
Tel, 01 (244) 198-10-00

www. hospitalcentral gob.mx
www.sip.gob.mx



ESTUDIO DE INVESTIGACION CLINICA CON INTERVENCION DE BAJO RIESGO
DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA EL PACIENTE

HOSPITAL CENTRAL “DR. IGNACIO MORONES PRIETO”
DEPARTAMENTO DE CIRUGIA

PACIENTE ADULTO

TITULO DEL PROTOCOLO DE INVESTIGACION

Determinacion del patrén termografico de pared abdominal en pacientes
con litiasis vesicular

N REGISTRO DEL PROTOCOLO AUTORIZADO ANTE EL PERIODO DE EJECUCION DEL PROTOCOLO
_ COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION AUTORIZADO _
A9-20 e —Sifia sz i
INVESTIGADOR PRINCIPAL ADSCRIPCION DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL
Departamento de Cirugia General

Dr. (a) Mario Aurelio Martinez Jiménez Hospital Central “Or, Ignacio Morones Prieto”

CO-INVESTIGADOR ADSCRIPCION DEL CO-INVESTIGADOR
PR Departamento de Cirugia
Dr. (a) Edgar Isaac De Avila Jiménez. Hospital Central “Dr. Ignacio Morones Prieto”

FECHA DE LA PRESENTACION DEL CONSENTIMIENTO
INFORMADO

N2 DE IDENTIFICACION DEL PACIENTE

El Departamento de Cirugia del Hospital Central Dr. Ignacio Morones Prieto realiza
un protocolo o estudio de investigacion con el objetivo de estudiar el
comportamiento de la temperatura de la pared abdominal en pacientes con
colecistitis cronica litiasica. En este estudio se incluirdn 140 pacientes durante 6
meses a partir del Noviembre 2020 a 30 de Enero de 2021 y se realizara en el
servicio de Urgencias de Cirugia del Hospital Central *Dr. Ignacio Morones Prieto”,

Informacion para el paciente

La termografia es un medio por el cual podemos medir temperatura corporal con
una fotografia de su abdomen (sin necesidad de exponer alguna otra parte de su
cuerpo), con esta podemos correlacionar si su padecimiento en este caso
colelitiasis se encuentra agudizada y hay una indicacion precisa para manejo
quirdrgico. Todo esto tomando en cuenta'los criterios ya eslablecidos por criterios
de Tokio (tomaremos muestra de sangre para poder clasificar su enfermedad y
determinar manejo establecido mediante normas internacionales).

Usted ha sido invitada a participar en este estudio porque fue diagnosticada con
colecistitis litidsica, es decir, su vesicula se encuentra en un proceso inflamatorio
debido a litos. Y& D |55 -
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En este estudio de investigacion se medira la temperatura de la pared abdominal
utilizando una camara termografia, con la cual se tomara una foto de su abdomen,
lo cual no repercute en diagndstico, manejo ya establecido por guias
internacionales, ni en su salud.

Para realizar este estudio, se incluird a las pacientes que lleguen a 4rea de
urgencias y cumplan criterios de diagndstico para colecistitis litidsica agudizada.

Procedimientos a los que se sometera la paciente

Su participacién en este estudio de investigacion es completamente voluntaria y si
usted acepta participar, le pediremos que lea cuidadosamente el presente
documento de consentimiento informado Yy que haga todas las preguntas
necesarias al médico investigador responsable, el Dr. (a) Mario Aurelio Martinez
Jiménez, para que pueda resolver sus dudas. Cuando ya no tenga alguna duda
con respecio 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 informacion general como su nombre, su edad, que se incluyen en su
historia clinica; en una entrevista de aproximadamente 15 minutos, que realizara el
Dr. (a) Edgar Isaac De Avila Jiménez. en el area de Urgencias Cirugia de éste
hospital, por lo que no sera necesario revisar su expediente clinico. Para mantener
sus datos anénimos, se le asignara un codigo con el que Unicamente los médicos
investigadores que participan en este estudio podran saber su identidad.

Su médico le ha explicado con detalle en qué consiste su enfermedad vy la
importancia de tratar su padecimiento mediante tratamiento quirdrgico de urgencia
0 programado, segun sea su caso.

Ademads de la entrevista, le solicitaremos su autorizacién para realizar medicion de
temperatura de pared abdominal mediante una fotografia, la cual solo tendra fines
de investigacion

Usted no sentird ningin tipo de dolor o efecto secundario ya que esta no es
invasiva, ni interfiere con el diagnéstico o manejo establecido.

Beneficios para la paciente:

Usted no recibira un beneficio directo o inmediato cuando se realice esta medicion.
Sin embargo, estara colaborando con el area de investigacion del Departamento
de Cirugia del Hospital Central “Dr. Ignacio Morones Prieto”. Este estudio busca
una forma diferente para poder detegtar de manera mas temprana y facil
colecistitis litiasica agudizada.

Beneficios para la sociedad:
Este estudio de investigacion ayudara a poder establecer una nueva manera de
complementar el diagnéstico temprano de colecistitis litiasica agudizado y posibles

complicaciones. = Hospital Central b S 1 < greh o
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Potenciales riesgos para la paciente: ~ ' 'V Ticacion AITE FCTIA
Los riesgos poter?clala que implican su participacion en este est&!g’é's' iﬁné\l\%‘rsnoAC‘ON
Si alguna de las preguntas que le realizaran la hicieran sentir incémoda, tiene el

derecho de no responderla. El personal que realiza el estudio estd altamente

capacitado.

Usted no recibira ningdn pago por participar en el estudio y se le entregara una
copia del presente documento de consentimiento informado.

Confidencialidad:

La informacion personal y médica obtenida de usted en este estudio es de
caracter confidencial y sera utilizada Gnicamente por el equipo de investigacion de
este proyecto para analizar y complementar los resultados obtenidos y no estara
disponible para ningun otro propésito. Esta informacion se conjuntara con la de
ofros paricipantes para realizar el presente estudio. Con la finalidad de mantener
el anonimato, se le asignara un cddigo para el uso de sus datos.

Si usted asl lo decide, los investigadores responsables de este estudio le podran
informar a su médico fratante que usted ha aceptado participar en este estudio,
para que la informacion 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 podran ser publcados 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 la medicion de temperatura de pared abdominal esta relacionada
con colecistitis litiagsica. 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
tratamiento de pacientes con su mismo diagndstico. Los datos clinicos de todos
los participantes se presentaran de forma andnima y de tal manera que usted o
cualquiera de las pacientes que participen en este estudio no podran ser
identificadas,

De acuerdo a la Ley General de Proteccién de Datos Personales en Posesion 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 actuacién de
los investigadores responsables del estudio; se dé cumplimiento a un mandato
legal; sea necesarios por razones de seguridad publica, orden publico, salud
plblica o salvaguarda de derechos de terceros.

Cualquier otro uso que se requiera para e! uso de sus datos o analisis o manejo de
sus muestras y/o resultados de los andlisis que se describen en este documento,



debera ser informado y solicitado con la debida justificacion al Comité de Etica en
Investigacién de este Hospital, quien determinara la perinencia de la solicitud y en
su caso, autorizard 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.

Existen instituciones u organismos mexicanos como la Secretaria de Salud, la
Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos sanitarios (COFEPRIS), la
Comision Nacional de Bioética (CONBIOETICA) o incluso el Comité de Etica en
Investigacion (CEI) 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 utiizados en la realizacién de estudios de investigacién 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 Informacion que ha sido previamente asignada con un codigo de
identificacion, cuando asi lo requieran.

Participacién o retiro:

Su participacién en este estudio es absolutamente voluntaria y usted ha sido
invitada a participar debido a las caracteristicas de su enfermedad, es decir, de los
sintomas y resultados de la revision que realizé su médico y de los analisis y/o
estudios que se le han realizado para diagnosticar su enfermedad que es la
hipertensién durante su embarazo.

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. Su
decisién de participar 0 no, no afectara de ninguna forma el trato médico que
reciba en la institucion para su enfermedad. Si decide terminar su participacion en
este estudio, debera comunicarlo al Dr. Mario Aurelio Martinez Jiménez o al Dr.
Edgar Isaac De Avila Jiménez, 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 institucion para su enfermedad.

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

Consideraciones Eticas:

Este estudio se considera de bajo riesgo debido ya que los investigadores
responsables de este estudio no tomaran desiciones referentes a su tratamiento y
Unicamente le solicitaran los autorice a realizar la medicion de la temperatura de
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No le solicitaremos su autorizacién para revisar su expediente clinico, Unicamente
le haremos algunas preguntas, como ya le hemos explicado previamente.

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.

Compromiso de respuesta a preguntas y dudas:
Para realizar cualquier pregunta, duda o aclaracién sobre este el estudio de la
Determinacion del patron termogréfico de pared abdomlnal en pacientos con

litiasis vesicular, usted puede comunicarse con: b 1D o e
Dr. Mario Aurelio Martinez Jiménez : Lo maliiot
Departamento de Cirugia uL 20
Hospital Central “Dr. Ignacio Morones Prieto” 28 JUL. 20z

Av. Venustiano Carranza 2395,
Col. Zona Universitaria, San Luis Potosi, S.L.P., C.P. 7829 VECTI
Cel. 444 142 7798 ;’\"' TE ‘N\ LbT‘GAClON

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:

Dr. Juan José Ortiz Zamudio s | ’l ",] “m,“'e”:"”
Presidente del Comité de Etica en Investigacion ‘
Hospital Central “Dr. Ignacio Morones Prieto” O anun O
Av. Venustiano Carranza 2395,

Col. Zona Universitaria, San Luis Potosi, S.L.P. C.P. 78290, 55\ OF ETICA
Tel (52-444) 8 34 27 01, Ext. 1710 : TRl R A

Aceptacién del documento de Consentimiento Informado
Si usted desea participar de manera voluntaria en esta investigacion, por favor
proporcione su nombre, firma y fecha este documento en los espacios
proporcionados en la parte inferior. Su firma significa que usted acepta lo
siguiente:

1. Se me ha dado la informacion completa y adecuada en forma verbal y por
escrito sobre el objetivo del estudio y me han explicado los riesgos y beneficios de
participar en lenguaje claro.

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
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 médica actual o cualquier
antecedente médico relacionado con mi salud. He respondido todas las preguntas
en relacién a mi salud en forma precisa y verdadera,

5. Soy mayor de edad y legalmente capaz de dar este consentimiento.

6. Acepto participar en este estudio de manera voluntaria sin que me haya
presionado u obligado. Entiendo que mi negacion a paricipar 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 informacion obtenida a partir del
presente estudio puede ser utilizada para la publicacion de estos resultados con
fines académicos 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.

8. Me han explicado que la informacion personal y clinica que he consentido en
proporcionar, conservara mi privacidad y que se utilizara solo para los fines que
deriven de este estudio.

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

Por medio del presente documento de consentimiento informado acepto que mi
hija o de la paciente menor de edad de la cual soy tutor participe en el estudio
meédico denominado “Determinacién del patrén termografico de pared
abdominal en pacientes con litiasis vesicular’, de manera libre y voluntaria.

Autorizacion para el uso de datos clinicos

Se le solicita que indique su acuerdo o desacuerdo para que los investigadores
responsables de este proyecto puedan utilizar los datos clinicos, de manera
anonima para la realizcion de este protocolo de investigacion, cuyos objetivos y
procedimientos se le han explicado y que que usted de manera libre y voluntaria
les ha proporcionado, Marque con una X su respuesta:

Si, doy mi autorizacion a los investigadores que participan en este proyecto
para el uso los datos clinicos que les he propercionado en la investigacion que me
han explicado.

No doy mi autorizacién a los investigadores que participan en este proyecto
para el uso los datos clinicos que les he proporcionado etzﬁ’finvﬁtigadén que me
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Autorizacion para informar a mi médico tratante de mi pa%&déléﬁcon este

estudio de investigacion y para que mis resultados sean incluidos en mi

expediente clinico. COMITE INVESTIGACION

Se le solicita que indique su acuerdo o desacuerdo para que los investigadores
responsables de este estudio de investigacion le informen a su médico tratante, el
Dr. (a) , que ha aceptado
participar en este estudio con el nimero de registro __%49-20  ante el CEl de
este hospital y para que los resultados obtenidos de las mediciones temperatura
de pared abdominal mediante camara de termografia, que ha consentido en que
se realicen, sean incluidos en su expediente clinico para que puedan ser utilizados
como referencia para su tratamiento por su médico tratante. Marque con una X su

respuesta:

_____Si, doy mi autorizacion a los investigadores para que informen a mi médico
tratante de mi participacion en este estudio de investigacion 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 estudio de investigacion 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 Iinvestigacion denominado “Determinacion del patrén

termogréfico de pared abdominal en pacientes con litiasis vesicular” de
manera libre y voluntana,

FIRMA DE ACEPTACION DEL
NOMBRE DEL PACIENTE PACIENTE

FECHA DE LA OBTENCION DEL CONSENTIMIENTO l

INFORMADO J

NOMBRE DEL REPRESENTANTE LEGAL (si es | FIRMA DE ACEPTACION DEL |
necesarfo) : 23 'REPRESENTANTE LEGAL

) |

FECHA DE LA OBTENCION DEL ;

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARENTESCO ‘4
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DIRECCION | TELEFONO DE CONTACTO DEL TESTIGO 1

_ NOMERE DEL TESTIGO1

_ FIRMADELTESTIGO1 |

FECHA

PARENTESCO

DIRECCION / TELEFONO DE CONTACTO DEL TESTIGO 1

NOMBRE DEL TESTIGO 2

FECHA

PARENTESCO

DIRECCION / TELEFONO DE CONTACTO DEL TESTIGO 2

Dra. Edgar Isaac De Avila Jiménez

e |  COMITE INVESTIGACION

___ Dr. Mario Aurelio Martinez Jiménez
DEL PROTOCOLO DE INVESTIGACION
ADSCRIPCION CIRUGIA
HOSPITAL CENTRAL DR. IGNACIO MORONES
PRIETO
CEDULA PROFESIONAL 4963282

INVESTIGADOR PRINCIPAL RESPONSABLE

Dra. Edgar Isaac De Avila Jiménez

CO-INVESTIGADOR DEL PROTOCOLO DE
INVESTIGACION EN EL HOSPITAL
ADSCRIPCION CIRUGIA
HOSPITAL CENTRAL DR. IGNACIO MORONES
PRIETO
CEDULA PROFESIONAL 8495707
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REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO

Manifiesto al Investigador Principal, el Dr. (a) Dr. Mario Aurelio Martinez Jiménez
que e@s mi voluntad revocar el consentimiento informado que he aceptado el dia

., para que mi hija participe en el protocolo de Investigacion

titulado “Determinacion del patrén termografico de pared abdominal en
pacientes con litiasis vesicular”. Es mi derecho solicitar gue los datos clinicos y
personales, asi como los resultados de las pruebas que le han realizado a mi hija
hasta el momento sean eliminadas de esta investigacién 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
INFORMADO
NOMBRE DEL TESTIGO 2 FIRMA DEL TESTIGO 2
"FECHA DE LA REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO
INFORMADO

Dr. Mario Aurelio Martinez Jiménez
INVESTIGADOR PRINCIPAL RESPONSABLE
DEL PROTOCOLO DE INVESTIGACION
ADSCRIPCION CIRUGIA
HOSPITAL CENTRAL DR. IGNACIO MORONES |
PRIETO
CEDULA PROFESIONAL 4963282
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ESTUDIO DE INVESTIGACION CLINICA CON INTERVENCION DE BAJO RIESGO

DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA EL PACIENTE
HOSPITAL CENTRAL “DR. IGNACIO MORONES PRIETO”
DEPARTAMENTO DE CIRUGIA

PADRES O TUTOR DE PACIENTE MENOR DE EDAD

TITULO DEL PROTOCOLO DE INVESTIGACION

Determinacion del patrén termografico de pared abdominal en pacientes
con litiasis vesicular

N REGISTRO DEL PROTOCOLO AUTORIZADO ANTE EL PERIODO DE EJECUCION DEL PROTOCOLO
COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION AUTORIZADO
_22-20 R R A P
INVESTIGADOR PRINCIPAL ADSCRIPCION DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL
; 4 : Departamento de Girugia General
Dr. (a) Mario Aurelio Martinez Jiménez Hospltal Central “Dr. Ignacio Morones Prieto”
CO-INVESTIGADOR ADSCRIPCION DEL CO-INVESTIGADOR
Departamento de Cirugia General

Dr. (a) Edgar Isaac De Avila liménez Hospital Central “Dr. Ignacio Morones Prieto”

FECHA DE LA PRESENTACION DEL CONSENTIMIENTO
INFORMADO

N2 DE IDENTIFICACION DEL PACIENTE

El Departamento de Cirugia del Hospital Central Dr. Ignacio Morones Prieto realiza
un protocolo o estudio de investigacion con el objetivo de esludiar el
comportamiento de la temperatura de la pared abdominal en pacientes con
colecistitis cronica litiasica. En este estudio se incluiran 140 pacientes durante 6
meses a partir del Noviembre 2020 a 30 de Enero de 2022 y se realizara en el
servicio de Urgencias de Cirugia del Hospital Central “Dr. Ignacio Morones Prieto”.

Informacién para los padres o tutores de la paciente

La termografia es un medio por el cual podemos medir temperatura corporal con
una fotografia de su abdomen (sin necesidad de exponer alguna otra parte de su
cuerpo), con esta podemos correlacionar si su padecimiento en este caso
coleltiasis se encuentra agudizada y hay una indicacion precisa para manejo
quirdrgico. Todo esto tomando en cuenta-los criterios ya establecidos por criterios
de Tokio (tomaremos muestra de sangre para poder clasificar su enfermedad y
determinar manejo establecido mediante normas internacionales).

Usted ha sido invitado(o) bajo autorizacién de tulor a participar en este estudio
porque fue diagnosticada con colecistitis litidsica, es_.decir, su vesicula se
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En este estudio de investigacion se medira la temperatura de la pared abdominal
utilizando una camara termografia, con la cual se tomara una foto de su abdomen,
lo cual no repercute en diagnostico, manejo ya establecido por guias
internacionales, ni en su salud.

Para realizar este estudio, se incluird a las pacientes que lieguen a area de
urgencias y cumplan criterios de diagnéstico para colecistitis litiasica agudizada.

Procedimientos a los que se sometera la paciente

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 médico investigador responsable, el Dr. (a) Mario Aurelio Martinez
Jiménez, para que pueda resolver sus dudas. Cuando ya no tenga alguna duda
con respecto a lo que se hard en este estudio, le pediremos que firme su
aceptacion de participar al final de este documento, y le pediremos nos
proporcione informacion general como su nombre, su edad, que se incluyen en su
historia clinica; en una entrevista de aproximadamente 15 minutos, que realizara el
Dr. (a) Edgar Isaac De Avila Jiménez en el drea de Urgencias Cirugia de éste
hospital, por lo que no sera necesario revisar su expediente clinico, Para mantener
sus datos anénimos, se le asignara un cédigo con el que unicamente los médicos
investigadores que participan en este estudio podran saber su identidad.

Su médico le ha explicado con detalle en qué consiste su enfermedad y la
importancia de tratar su padecimiento mediante tratamiento quirirgico de urgencia
o programado, segln sea su caso,

Ademas de la entrevista, le solicitaremos su autorizacién para realizar medicion de
temperatura de pared abdominal mediante una fotografia, la cual solo tendra fines
de investigacion.

Usted no sentird ningun tipo de dolor o efecto secundario ya que esta no es
invasiva, ni interfiere con el diagndstico 0 manejo establecido.

Beneficios para la paciente:
Usted no recibira un beneficio directo o inmediato cuando se realice esta medicion.
Sin embargo, estara colaborando con el area de investigacion del Departamento
de Cirugia del Hospital Central “Dr. Ignacio Maorones Prieto”. Este estudio busca
una forma diferente para poder detectar de manera mas temprana y facil
colecistitis litiasica agudizada.

Beneficios para la sociedad:
Este estudio de investigacion ayudara a poder establecer una nueva manera de
complementar el diagnéstico temprano de colecistitis Iitnésu:a agudizado y posibles

complicaciones, y i Cee
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otenciales riesgos para la paciente: EN INVESTIGACION R Py
Los riesgos poter?;:les que implican su participacion en este esfudio es ninglng5 || CACION
Si alguna de las preguntas que le realizaran la hicieran sentir incomoda, tiene el
derecho de no responderla. El personal que realiza el estudio esta altamente
capacitado,

Usted no recibird ningin pago por participar en el estudio y se le entregara una
copia del presente documento de consentimiento informado.

Confidencialidad:

La informacién personal y médica obtenida de usted en este estudio es de
caracter confidencial y sera utilizada unicamente por el equipo de investigacion de
este proyecto para analizar y complementar los resultados obtenidos y no estara
disponible para ningin otro propdsito. Esta informacién se conjuntard con la de
ofros participantes para realizar el presente estudio. Con la finalidad de mantener
el anonimato, se le asignaré un cédigo para el uso de sus datos.

Si usted asl 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 informacion 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 podran ser 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 la medicion de temperatura de pared abdominal esta relacionada
con colecistitis litidsica. También los resultados de este estudio podran ser
presentados en reuniones cientificas en las que se discuten los nuevos hallazgos
que se han btenido 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 las pacientes que participen en este estudio no podran ser
identificadas.

De acuerdo a la Ley General de Proteccion de Datos Personales en Posesion de
Sujetos Obligados y a Ley de Proteccion de Datos Personales del estade de San
Luis Potosi, sus datos personales no podrdn 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
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 el uso de sus datos o analisis 0 manejo de
sus muestras y/o resultados de los analisis que se describen en este documento,



debera ser informado y solicitado con la debida justificacién al Comité de Etica en
Investigacion de este Hospital, quien determinara la pertinencia de la solicitud y en
su caso, autorizard 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.

Existen instituciones u organismos mexicanos como la Secretaria de Salud, la
Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos sanitarios (COFEPRIS), la
Comision Nacional de Bioética (CONBIOETICA) o incluso el Comité de Etica en
Investigacion (CEIl) 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 realizacién de estudios de investigacién como el
presente. Estas instituciones u organismos pueden solicitar en cualguier 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 informacion que ha sido previamente asignada con un codigo de
identificacién, cuando asi lo requieran.

Participacion o retiro:

Su participacion en este estudio es absolutamente voluntara y usted ha sido
invitada a participar debido a las caracteristicas de su enfermedad, es decir, de los
sintomas y resultados de la revisién que realizdé su médico y de los analisis y/o
estudios que se le han realizado para diagnosticar su enfermedad que es la
hipertension durante su embarazo.

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. Su
decision de participar o no, no afectard de ninguna forma el trato médico que
reciba en la instituciéon para su enfermedad. Si decide terminar su participacion en
este estudio, debera comunicario al Dr. Mario Aurelio Martinez Jimenez o al Dr,
Edgar Isaac De Avila Jiménez, 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 institucion para su enfermedad.

Se le eniregara copia de este consentimiento informado donde se incluyen los
datos del responsable de este estudio y del Comité de Etica en investigacion de
este hospital para aclarar cualquier duda que pudiese surgir.

Consideraciones Eticas:

Este estudio se considera de bajo riesgo debido ya que los investigadores
responsables de este estudio no tomaran desiciones referentes a su tratamiento y
Unicamente le solicitaran los autorice a realizar la medicion de la temperatura de
su abdomen medianfe una fatografia son una camara de termografia.- .
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No le solicitaremos su autorizacién para revisar su expediente clinico, inicamente
le haremos algunas preguntas, como ya le hemos explicado previamente.

Se le entregarda 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.

Compromiso de respuesta a preguntas y dudas:

Para realizar cualquier pregunta, duda ¢ aclaracion sobre este el estudio de la
Determinacidn del patrén tormogrtﬂco de pared abdomhal en paclentes con
litiasis vesicular, usted puede comunicarse con: ( v : o

Dr. Mario Aurelio Martinez Jiménez <
Departamento de Cirugia

Hospital Central “Dr. Ignacio Morones Prieto”

Av. Venustiano Carranza 2395,

Col. Zona Universitaria, San Luis Potosi, S.L.P., C.P, 78290 e SCTIRACION
Cel. 444 142 7798 COMITE INVESTIGACIO!
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~

Comité de Etica en Investigacion Hospital Central
Dr. Juan José Ortiz Zamudio, presidente del Comité [ ) B tgnacio Morones Pristo
Hospital Central “Dr. Ignacio Morones Prieto” = 2
Av. Venustiano Carranza 2395, Colonia Universitaria @ tama O
C.P. 78290, San Luis Potosi, S.L.P. Focaads : .

Teléfono 8 34 27 81, ext. 1710 L INVESTIGACION

DECLARACION DE ACEPTACION DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO
Si usted desea que su hija (o la paciente menor de edad de la cual es usted tutor)
participe de manera voluntaria en esta investigacién, por favor proporcione su
nombre, firma y fecha este documento en los espacios proporcionados en |a parte
inferior. Su firma significa que usted acepta lo siguiente:

1. Se me ha dado la informacién completa y adecuada en forma verbal y por
escrito sobre el objetivo del estudio y me han explicado los riesgos y los beneficios
de la participacion de mi hija (o de la paciente menor de edad de la cual soy tutor)
en lenguaje claro.

2, Se me ha informado que puedo retirar mi consentimiento y terminar la
participacion en este estudio de mi hija {0 de la paciente menor de edad de la cual
soy tutor) en cualquier momento sin afectar su derecho a recibir atencién médica.
3. Es mi responsabilidad preguntar para aclarar cualquier punto que no entienda
en relacion a la participacion en este estudio de mi hija (o de la paciente menor de
edad de la cual soy tutor). 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 médica actual o cualquier
antecedente meédico relacionado con la salud de mi hija (o de la paciente menor de



edad de la cual soy tutor) y he respondido a todas las preguntas en forma precisa
y verdadera.

5. Soy mayor de edad y legalmente capaz de dar este consentimiento como
responsable de mi hija o como tutor de la paciente menor de edad de la cual soy
tutor.

6. Acepto que mi hija (o la paciente menor de edad de la cual soy tutor) participe
en este estudio de manera voluntaria sin que me haya presionada u obligada.
Entiendo que mi negacion a su participacion o la desconfinuacion de su
participacion en cualquier momento, no implicara penalidad o pérdida de
beneficios a los que de otra forma tiene derecho.

7. Entiendo y estoy de acuerdo en que la informacion obtenida a partir del
presente estudio puede ser utilizada para la publicacion de estos resultados con
fines académicos 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 el ancnimato y la confidencialidad de los datos de mi hija o de la
paciente menor de edad de la cual soy tutor.

8. Me han explicado que la informacién personal y clinica que he consentido en
proporcionar, conservard mi privacidad y que se utilizara solo para los fines que
deriven de este estudio.

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

Autorizacion para el uso de datos clinicos

Se le solicita que indique su acuerdo o desacuerdo para que los investigadores
responsables de este proyecto puedan utilizar los datos clinicos que usted o su
hija ha proporcionado, de manera anénima para la realizcion de este protocolo de
investigacion, cuyos objetivos y procedimientos se le han explicado y que usted de
manera libre y voluntaria les ha proporcionado, Marque con una X su respuesta:

SI, doy mi autorizacion a los investigadores que participan en este proyecto
para el uso los datos clinicos que les hemos proporcionado a cerca de la salud de
mi hija ;, en la investigacion que me han explicado.

No doy mi autorizacién a los investigadores que participan en este proyecto
para el uso los datos clinicos que les hemos propercionado a cerca de |a salud de
mi hija ;, en la investigacion que me han explicado.

Autorizacién para informar al médico tratante de la particﬁg:‘ cion de mi hija

en este estudio de investigacién y para que sus resultyy s sean incluidos . ..
en el expediente clinico. "“"‘""‘:j entral - 1O0e)} ity
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Se le solicita que indique su acuerdo o desacuerdo para que los investigadores
responsables de este estudio de investigacion le informen al médico tratante de su
hija, el Dr. (a) , que ha
aceptado que su hija participe en este estudio con el nimero de registro

232-20 ante el CEl de este hospital y para que los resultados
obtenidos de las mediciones temperatura de pared abdominal mediante camara de
termografia, que ha consentido en que se realicen, sean incluidos en su
expediente clinico para que puedan ser utilizados como referencia para su
tratamiento por su médico tratante. Marque con una X su respuesta;

____Si, doy mi autorizaciéon a los investigadores para que informen al médico
tratante la participacion de mi hija en este estudio de investigacién y para que se
incluyan sus resultados en su expediente, de acuerdo a lo anterior mencionado y
como me han explicado.

____No doy mi autorizacién a los investigadores para que informen al médico
tratante la participacion de mi hija en este estudio de investigaciéon y para que se
incluyan sus resultados en su expediente, de acuerdo a lo anterior mencionado y
como me han explicado.

Por medio del presente documento de consentimiento informado acepto que mi
hija o de la paciente menor de edad de la cual soy tutor participe en el estudio
médico denominado ‘Determinacién del patrén termografico de pared
abdominal en pacientes con litiasis vesicular’, de manera libre y voluntaria.

FIRMA DE ACEPTACION DEL
NOMBRE DEL PACIENTE oot o
FECHA DE LA OBTENCION DEL CONSENTIMENTO
INFORMADO
'NOMBRE DEL TUTOR LEGAL (si es necesario) FIRMA DE ACEPTACION DEL |
TUTOR LEGAL
FECHA DE LA OBTENCION DEL
CONSENTIMIENTO INFORMADO PARENTESCO

DIRECCION / TELEFONO DE CONTACTO DEL TUTOR LEGAL
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NOMBRE DEL TESTIGO 1

FIRMA DEL TESTIGO 1

“FECHA

PARENTESCO

| I
DIRECCION / TELEFONO DE CONTACTO DEL TESTIGO 1

NOMBRE DEL TESTIGO 2 ~ FIRMA DEL TESTIGO 2
FECHA PARENTESCO

DIRECCION | TELEFONO DE CONTAGTO DEL TESTIGO 2

‘Dra. Edgar Isaac De Avila Jiménez

{nombre y firma de quien obtiene &! consentimento informado)
INVESTIGADOR PARTICIPANTE EN EL PROTOCO

___Dr. Mario Aurelio Martinez Jiménez | |  Dra. Edgar Isaac De Avila Jiménez
INVESTIGADOR PRINCIPAL RESPONSABLE CO-INVESTIGADOR DEL PROTOCOLO DE
DEL PROTOCOLO DE INVESTIGACION INVESTIGACION EN EL HOSPITAL
ADSCRIPCION CIRUGIA ADSCRIPCION CIRUGIA
HOSPITAL CENTRAL DR. IGNACIO MORONES HOSPITAL CENTRAL DR. IGNACIO MORONES
PRIETO PRIETO
CEDULA PROFESIONAL 4963282 CEDULA PROFESIONAL 8495707
- ——
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REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO

Manifiesto al Investigador Principal, el Dr. (a) Mario Aurelio Martinez Jiménez que
es mi voluntad revocar el consentimiento informado que he aceptado el dia

. para participar en el protocolo de Investigacion titulado

“Determinacion del patrén termografico de pared abdominal en pacientes con
itiasis vesicular”, 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.

Dr. Mario Aurelio Martinez Jiménez
INVESTIGADOR PRINCIPAL RESPONSABLE
DEL PROTOCOLO DE INVESTIGACION
ADSCRIPCION CIRUGIA

PRIETO
CEDULA PROFESIONAL 4963282

HOSPITAL CENTRAL DR, IGNACIO MORONES .

~ 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 |
INFORMADO \
NOMBRE DEL TESTIGO 2 FIRMA DEL TESTIGO 2
FECHA DE LA REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO |
INFORMADO ‘
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