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I. INTRODUCCION

El gran uso de los avances tecnolégicos contemporaneos, ademas de la
sobrepoblacion de nuestro pais, son condicionantes para se haya
incrementado la casuistica del trauma cerrado de abdomen en pacientes
jovenes, y que precisan atencion en sala de reanimacién. En tal sentido, resulta
habitual que acudan pacientes con trauma abdominal cerrado en mal estado y
gue se precisen medidas de soporte de paciente critico, asi como una
evaluacion rapida que permita decisiones en el menor tiempo posible, de modo
gue, el manejo de estos pacientes constituye un desafio para los médicos en

las emergencias de los diferentes hospitales.

Los procedimientos para la evaluacidn de pacientes en situacion critica
requieren tiempo y su movilizacion de la sala de reanimacion, lo cual implica un
mayor riesgo de complicaciones y empeoramiento de su condicion de
inestabilidad. Es por ello, que se ha visto la necesidad del uso de protocolos
ecograficos en paciente con trauma de abdomen, para una evaluacion precisa
y toma rapida de decisiones en favor del paciente. Este instrumento de
diagnostico necesita de un ecografo portatil y que pueda permitir su uso sin la
necesidad de movilizar al paciente. Su objetivo principal es la busqueda de

liquido libre en recesos naturales.

Aungue a nivel internacional, es una herramienta diagnostica ampliamente
utilizada por su practicidad y por el tiempo que se emplea para su realizacion,

en nuestro pais, aun no se encuentra implementada en todos los hospitales v,
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por lo tanto, no existen muchos estudios orientados a la evaluacion de la
concordancia entre los hallazgos de la ecografia FAST y lo encontrado en la
intervencion quirdrgica de los pacientes con trauma abdominal cerrado. El
presente estudio valora la utilidad del ultrasonido para el médico tratante y los
beneficios que resultan en la toma de decisiones adecuadas para pacientes
gue sufren trauma abdominal. Por tal motivo el objetivo del estudio es evaluar
la concordancia entre hallazgos de la evaluacion ecografica FAST en
emergenciay hallazgos quirdrgicos en pacientes con trauma abdominal cerrado

atendidos en hospital maria auxiliadora 2015-2017.

. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Las tasas de trauma abdominales se han incrementado notablemente en los
altimos afios, debido al aumento de los accidentes de transito, laborales y
domésticos, asi como, al aumento de la violencia en nuestra sociedad. (& El
trauma abdominal constituye una de las principales causas de morbilidad y
mortalidad, ya que, implica potenciales injurias anatoémicas y funcionales de
visceras y/o tejidos blandos abdominales, que incluso pueden involucrar la
meédula espinal o grandes vasos sanguineos y que, si no son tratados a tiempo

causan la muerte. @

A nivel mundial, la tasa de trauma abdominal varia entre el 12-15% siendo los
mecanismos mas frecuentes los accidentes de transito con 80%, atropellos y
caidas con 6% respectivamente. ® En Estados Unidos, cada afio, cerca de cinco

millones de personas acuden a emergencia por trauma abdominal cerrado, de
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las cuales, 50000 mueren por esta causa. ¥ En Ecuador tiene una prevalencia
de 11.4%. ® En nuestro pais, el trauma abdominal cerrado tiene una incidencia
de 4.1% a causa de los accidentes de transito, © y tiene un indice de letalidad
del 10.22%. ) En el Hospital Maria Auxiliadora, el trauma abdominal cerrado

representa el 1.4% del total de emergencias. ®

El trauma abdominal cerrado representa un importante reto para el médico en el
area de emergencia, debido a que a medida que pase el tiempo se afectara el
pronéstico de sobrevivencia del paciente, es asi que se dice que por cada 3
minutos que tarde el diagndstico, la probabilidad de morir aumentara en el 1%.
©) Los pacientes con trauma abdominal cerrado conforman una entidad compleja
de resolver, esto es por la incertidumbre permanente de la presencia de lesiones
gue en muchas ocasiones tardan en ser diagnosticadas o que tardan en
manifestarse clinicamente de una manera que ponga en alerta al personal que

labora en emergencia.

Los diagndsticos equivocados o tardios son el principal motivo de riesgo de
morbimortalidad, por esta razon, diversos hospitales se han visto en la obligacion
de la introduccion de la ecografia abdominal dedicada al trauma (FAST por sus
siglas en inglés). 10 No se trata de una ecografia convencional destinada a la
exploracién exhaustiva de cada 6rgano Y, por el contrario, la ecografia FAST
se realiza con el objetivo de buscar liquido libre, sin detenerse a valorar lesiones

en los 6rganos o lesiones mesentéricas o hemorragias. 2
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Debido a lo previamente mencionado, con el pasar de los afios se han disefiado
multiples protocolos en busqueda del manejo adecuado del trauma abdominal
cerrado con la finalidad de localizar las lesiones de forma rapida y asi evitar
complicaciones y eventos adversos, 1© de modo que, en nuestra institucion, se
ha implementado la ecografia FAST, entonces resulta de vital importancia
conocer la concordancia entre los hallazgos de dicha evaluacion con los
hallazgos que se encuentran durante la intervencion quirdrgica y asi determinar
su utilidad en nuestra poblacién. Se formula como problema de investigacion
¢,Cual es el nivel de concordancia entre hallazgos de la evaluacién ecografica
FAST en emergencia y hallazgos quirtrgicos en pacientes con trauma abdominal

cerrado atendidos en el Hospital Maria Auxiliadora 2015-2017?
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lIl. JUSTIFICACION

Los avances en medicina en el servicio de emergencia en las ultimas décadas
instan a un manejo no solamente adecuado y/u ordenado sino también rapido
del paciente con trauma abdominal cerrado, de modo que se solucione su
problema de manera mas efectiva de acuerdo al nivel de gravedad. Es aqui en
donde entra a tallar la evaluacion clinica, que en estos casos suele ser muy
compleja y mas adn cuando el paciente tiene compromiso de conciencia,
lesiones medulares u otras complicaciones. La evaluacion ecografica focalizada
en el trauma (FAST) se realiza con la finalidad de buscar liquido libre y se
considera como un método rapido, de bajo costo y no invasivo, que brinda

resultados inmediatos y que puede ser realizado al pie de la cama del paciente.

Cabe destacar que, aunque la ecografia FAST es un examen de aparente
utiidad en la sala de emergencia, si tomamos como referencia estudios
internacionales, requiere de un entrenamiento 6ptimo para la realizacion de la
misma, lo que ha llevado a muchos médicos y residentes de emergencias y
desastres a capacitarse para el uso de esta herramienta diagnéstica. En nuestro
pais es una técnica que se ha implementado en algunos hospitales pero que
carece de una evaluacion de concordancia entre los hallazgos obtenidos en la
ecografia FAST y los de la cirugia a la que son sometidos los pacientes afectados
por trauma abdominal cerrado. Por esta razon, este estudio servird como punto
de partida para la realizacion de otros, asi también podra beneficiar a los médicos

gue realizan esta evaluacion y los pacientes que acuden por trauma abdominal
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cerrado para que tengan un mejor manejo y asi evitare complicaciones o incluso

la muerte.

8

Trabajo académico publicado con autorizacién del autor
No olvide citar este trabajo



UNIVERSIDAD

% TRABAJO ACADEMICO CIENTIFICA

IV. HIPOTESIS Y OBJETIVOS DE LA INVESTIGACION

4.a HIPOTESIS

En esta investigacion no existe hipotesis por ser un estudio descriptivo.

4.b OBJETIVOS DE LA INVESTIGACION
4.b.1. OBJETIVO GENERAL.:
Evaluar la concordancia entre hallazgos de la evaluacién ecografica
FAST en emergencia y hallazgos quirargicos en pacientes con trauma

abdominal cerrado atendidos en hospital maria auxiliadora 2015-2017.

4.b.2. OBJETIVOS ESPECIFICOS:

e Evaluar la concordancia del hallazgo de liquido libre en cavidad
abdominal mediante la evaluacion ecogréafica FAST en emergencia y
hallazgos durante la cirugia en pacientes que sufren trauma de
abdomen cerrado, quienes son atendidos en el hospital Maria
Auxiliadora 2015-2017

e Evaluar la concordancia de la presencia de lesiébn organica
intraperitoneal mediante la evaluacion ecografica FAST en
emergencia y hallazgos durante la cirugia en pacientes que sufren
trauma de abdomen cerrado, quienes son atendidos en el hospital
Maria Auxiliadora 2015-2017

e Establecer el periodo de tiempo entre la realizacién del protocolo

ecografico FAST y la laparotomia exploradora en pacientes que
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sufren trauma de abdomen cerrado atendidos en Hospital Maria

Auxiliadora 2015-2017.
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V. MATERIALES Y METODOS
5.a TIPO Y DISENO DE LA INVESTIGACION
5.a.1. TIPO DE INVESTIGACION
La presente investigacion sera de tipo no experimental, ya que trata de
observar los fendbmenos en su entorno natural para analizarlos
posteriormente; en este tipo de estudio no se realiza manipulacion de

variables.

5.a.2. DISENO DE LA INVESTIGACION

El estudio es descriptivo pues busca caracterizar a la poblacion en
funcién de las variables consideradas en el estudio; retrospectivo pues
se hara la recoleccion de los datos que fueron generados anteriormente

y tranversal ya que se tomaran los datos de la poblacion una sola vez.

5.0 AREA DE ESTUDIO

Clinica: Medicina de emergencias y desastres

5.c POBLACION Y MUESTRA
5.c.1. POBLACION
La poblacion estara representada por los pacientes que sufren trauma
de abdomen cerrado que son llevados al Hospital Maria Auxiliadora en

el periodo de 2015 a 2017
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5.c.2. MUESTRA

Unidad de Muestra:
Pacientes con trauma de abdomen cerrado que son llevados al
Hospital Maria Auxiliadora en el periodo de 2015 a 2017, y que retinen

los criterios de inclusion.

Tamafio de la Muestra:

De acuerdo a reportes del Hospital Maria Auxiliadora al mes son
atendidos 5 pacientes con trauma abdominal cerrado, por lo que para
el periodo de estudio 2015-2017 se contara con un total de 180
pacientes. Esta informacion sera utilizada como referencia para el

presente estudio.

Para la obtencién de la muestra con poblacion finita, se procedié a

realizar los célculos correspondientes usando la siguiente formula:

NXZ:ZXpXq

n=d2><(N—1)+Z§><p><q
Donde:
Tamario de la Poblacion: N =180
Nivel de Confianza (95%): Za=1.96
Proporcion de pacientes que
concuerdan con los hallazgos: p=0.5
Proporcion en contra: g=0.5
Error de precision del estimador: d=0.07
Tamafo de Muestra n=94

5.c.3. TIPO Y TECNICA DE MUESTREO
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El tipo sera probabilistico y se usara el muestreo aleatorio simple. La
seleccidn de los participantes se hara mediante el uso de niumeros
aleatorios en los pacientes que sufren trauma de abdomen cerrado,
gue cumplen criterios de inclusion establecidos, asi como ninguno

los de exclusion.

Criterios de inclusion:

e Mayores de 15 afos.

e Pacientes con diagnéstico de trauma de abdomen cerrado
sometidos a cirugia.

e Pacientes con diagnéstico de trauma de abdomen cerrado y con
evaluacion ecografica no superior a 24 horas previas al acto
quirdrgico.

e Pacientes que cuentan con reporte operatorio completo y visado
por médico tratante.

e Realizacién de protocolo ecogréafico por medico con especialidad

en diagnostico por imagenes.

Criterios de exclusion

e Paciente en condicion de gestante.

e Pacientes con liquido en cavidad peritoneal secundario a otra
patologia, sobretodo hepatica.

e Pacientes que sufren trauma abdominal abierto.

e Pacientes con trauma multiple y en condicién critica que precisen

laparotomia exploratoria de urgencia.
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e Pacientes con diagndstico de trauma de abdomen cerrado y que

se encuentran con inestabilidad hemodinamica severa.
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5.d OPERACIONALIZACION DE VARIABLES

DEFINICION DEFINICION OPERACIONAL TIPO DE ESCALA DE
VARIABLE DIMENSIONE = INDICADORE
S SIONES CONCEPTUAL VARIABLE MEDICION CADORES
Tiempo de vida desde Tiempo de vida en afios desde
Edad el nacimiento el nacimiento hasta el Cuantitativa Razén Afios
momento del estudio
Diferencias bioldgicas Diferencias anatdmicas que
. . . . Hombre
Sexo entre el machoy la diferencian al hombre de la Cualitativa Nominal Muier
hembra mujer J
Motivo o razén de toda Es el mecanismo de como Accidente de transito
CARACTERISTICAS Causa del trauma abdominal accion traumatica que ocurre el trauma abdominal Cualitativa Nominal Caida
GENERALES ocurre en la cavidad cerrado en el paciente Golpe directo
abdominal Otro
Es el tiempo que Periodo de tiempo entre la
. transcurre entre la culminacion de la ecografia Menos de 30 minutos
Tiempo de espera entre la L s . .
, realizacién de la FAST y el inicio de Ia L , Mas de 30 minutos
ecografia FAST y la , . L. S Cuantitativa Razon
. ., L ecografia FASTy la intervencion quirurgica para la 1 hora
intervencion quirargica . ., DA ., .
intervencion quirudrgica | resolucién del trauma Mas de 1 hora.
abdominal cerrado
Fluido que ocupa la Zona anecoica identificada en
L . . zona peritoneal el peritoneo mediante la o . .
Liquido libre intraperitoneal Cualitativa Nominal Si/ No
HALLAZGOS DE LA a P evaluacion ecografica FAST /
EVALUACION
Alteracion o dafio de Alteracion o dafio de un érgano
ECOGRAFICA FAST 4 idenciad fia FAST
Lesidn de 6rganos un organo evi enC|a.o por ecogra ta Cualitativa Nominal Si/ No
mediante cambio de
ecogenicidad
HALLAZGOS Presencia de La Presencia de _sangre Ac.umulacifin de sangre er? la o . .
hemoberitoneo libre en la cavidad cavidad peritoneal evidenciado Cualitativa Nominal Si/ No
QUIRURGICOS P peritoneal en la cirugia
Presencia de lesién organica Presencia de alteracion | Alteracion o dafio de un érgano Cualitativa Nominal Si/ No
o dafio de un dérgano evidenciado en la cirugia
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5.e TECNICAS E INSTRUMENTOS DE RECOLECCION
5.e.1. TECNICA
Se utilizara la técnica de observacion, por lo tanto se procedera a
revision de historias clinicas y asi poder obtener la informacién para la
realizacion del presente estudio. Se realizaran los tramites respectivos
con la oficina de capacitacion y docencia del Hospital Maria Auxiliadora,
para la recoleccién de datos, los cuales se someterd a evaluacion del

comité de ética de UCSUR.

5.e.2. INSTRUMENTO

En la presente investigacion el instrumento a utilizar consta de una ficha
de recoleccidbn de datos, donde se procedera a registrar toda la
informacion obtenida en las historia clinicas de pacientes con
diagndstico de trauma de abdomen cerrado atendidos en el Hospital

Maria Auxiliadora.

El instrumento estard compuesto de 5 secciones:

e Seccion caracteristicas generales, edad y sexo.

e Seccion Causa del trauma abdominal, se indica la causa que
origino el trauma abdominal cerrado.

e Seccion Tiempo de espera entre la ecografia FAST vy la cirugia,
se indicarda el periodo de tiempo comprendido entre la realizacion
de la ecografia y la intervencion quirurgica.

e Seccion Hallazgos de la evaluacion ecografica FAST, compuesto

por liquido libre intraperitoneal y si existe lesién de érgano.
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e Seccion Hallazgos quirdrgicos, compuesto presencia de

hemoperitoneo y si existe lesion organica

5.e.3. VALIDACION Y CONFIABILIDAD DEL INSTRUMENTO

Debido a que en la recoleccion de datos se mediran variables objetivas
(datos exactos) y no variables subjetivas (como opiniones, percepciones
u conocimientos), no sera necesario evaluar su confiabilidad. No
obstante, se procedera a la evaluacion del instrumento mediante el juicio
de expertos. Para ello se contara con tres médicos especialistas en el
area que procederan a la evaluacion del instrumento con un cuestionario
de 07 preguntas, finalmente se analizara la concordancia de las

respuestas de los expertos
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5.f PROCESAMIENTO Y ANALISIS DE DATOS
5.f.1. PROCESAMIENTO DE LOS DATOS:
En el programa estadistico SPSS v.23 en espariol, se realizara el disefio
de la base de datos; sometiendo previamente a un control de calidad
riguroso el registro obtenido en la base de datos, asi como también se

considerara la operacionalizacion de las variables y los objetivos.

5.f.2. ANALISIS DESCRIPTIVO:

La medida de tendencia central promedio y la medida de dispersion
desviacién estandar, se utilizaran para la expresion de las variables
cuantitativas. Asimismo, se estimaran frecuencias absolutas (n) y

relativas (%) para la cualitativas.

5.f.3. ANALISIS BIVARIADO:

Para el analisis de concordancia entre los hallazgos del uso del protocolo
ecografico FAST y los hallazgos obtenidos durante el acto quirdrgico, se
utilizara el coeficiente de Kappa de Cohen con 5% de nivel de

significancia, asi como se considerara significativo un p-valor < 0,05.

5.f.4. PRESENTACION DE RESULTADOS:

Se hard uso de las tablas de frecuencia en la presentacion de los
resultados y se tendra en cuenta las tablas de frecuencia
bidimensionales ante su necesidad. Se utilizara el programa estadistico
Microsoft Excel 2010, para la elaboracién de graficas para facilitar una

exposicion y analisis de los resultados obtenidos en el presente estudio.
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VI. CRONOGRAMA

2018
ENE | FEB | MAR | ABR | MAY | JUN

N° ACTIVIDADES

1 [Revision bibliogréafica

2 | Elaboracion del proyecto

3 | Revision del proyecto

4 | Presentacion de autoridades

5 | Revision de instrumentos

6 |Reproduccién de los instrumentos

7 | Reclutamiento y seleccion de personal

8 |Preparacion del material de trabajo

9 | Seleccién de la muestra

10 |Recoleccion de datos

11 | Control de calidad de datos

12 | Tabulacion de datos

13 Codificacion y preparacion de datos para
analisis

14 | Andlisis e interpretacion

15 |Redaccion informe final

16 |Impresion del informe final
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VII. PRESUPUESTO DETALLADO
TIPO CANTIDAD i TOTAL
Sl. S.
REMUNERACIONES
Asesor(a) Estadistico 1 900 1000
Asistente (a) de recoleccién 1 700 700
Digitador (a) 1 400 400
SERVICIOS
Hojas Bond A4 500 0,05 100
Lapiceros 10 0,5 5
USB 1 35 35
Tablero 2 7 14
Folder A4 Manila 2 7 14
Copias e Impresiones 300 0,05 15
Anillado 7 4 28
Empastados - - 150
Pasaje y alimentacion - - 300
TOTAL S/. 2.761,00
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VIII. FINANCIAMIENTO

Para la realizacion del proyecto solo se tendra como Unico responsable al

investigador.

MONTO DE PORCENTAJE DE
FINANCIA ;
APORTE (S/.) PARTICIPACION (%)
UCSUR - -
Recurso exterior - -
Autofinanciamiento 2761 100,0%
Total S/. 2.761,00 100,0%
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X. ANEXO

Anexo 1: Ficha para recoleccién de los datos

UNIVERSIDAD CIENTIFICA DEL SUR

“Concordancia entre hallazgos de la evaluacion ecografica FAST en
emergencia y hallazgos quirtrgicos en pacientes con trauma abdominal
cerrado atendidos en Hospital Maria Auxiliadora 2015-2017”

Fecha: / / Ne° ID:

1. CARACTERISTICAS GENERALES
Edad (afos):
Sexo: Varon () Mujer ()

2. CAUSAS DEL TRAUMA DE ABDOMEN:
Accidente de transito Si () No ()

Caida de altura Si () No ()
Impacto directo Si () No ()
Otro:

3. TIEMPO DE ESPERA ENTRE LA ECOGRAFIA FAST Y LA CIRUGIA:

A. Menos de 30 minutos: Si() No ()
B. Més de 30 minutos: Si() No ()
C. 1 hora: Si() No ()
D. Mas de 1 hora: Si() No ()

4. HALLAZGOS DE LA EVALUACION ECOGRAFICA FAST
Fecha y hora:

A. Liquido libre en cavidad abdominal: Si( ) No ()
() <250 mi
( ) 250 — 500 ml
( ) >500 ml

B. Dario de viscera: Si() No ()
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( ) Parénquima hepatico

( ) Parénquima esplénico

( ) Parénquima renal

( ) Pancreas

( ) Organo hueco

( ) Vejiga

( ) Mesenterio

( ) Dafo de dos o més visceras

( ) Otro érgano

5. HALLAZGOS QUIRURGICOS

Fecha de examen: Hora:
A. Presencia de hemoperitoneo:  Si( ) No ()
() <250 mi
( ) 250 — 500 ml
() >500ml
B. Presencia de lesion organica: Si( ) No ()

( ) Parénquima hepético

( ) Parénquima esplénico

( ) Parénquima renal

( ) Pancreas

( ) Organo hueco

() Vejiga

( ) Mesenterio

( ) Dafio de dos 0 mas visceras

( ) Otro érgano

Autor: Leonardo Mario Cruz Rojas
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Anexo 2: Formato de juicio de expertos

Estimado juez experto (a):

Teniendo como base los criterios que a continuacion se presenta, se le solicita dar su
opinion sobre el instrumento de recoleccién de datos que corresponde al estudio que
lleva como titulo: Concordancia entre hallazgos de la evaluacién ecogréfica FAST
en emergencia y hallazgos quirdrgicos en pacientes con trauma abdominal

cerrado atendidos en Hospital Maria Auxiliadora 2015-2017.

Marque con una (X) en Sl o NO, en cada criterio segun su opinién.

Id | Criterios Si_ | No | Observacion
1 El instrumento recoge informacién que
permite dar respuesta al problema de
investigacion.

2 El instrumento responde a los objetivos
del estudio.

3 La estructura del instrumento es
adecuado.

4 Los items del instrumento responden a
la operacionalizacién de la variable.

5 La secuencia presentada facilita el
desarrollo del instrumento.

6 Los items son claros y comprensibles.
7 El nimero de items es adecuado para su
aplicacion.
S 0o L= =T oot o PP P PP PP PPPPPRPTPI

Firmay sello
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Anexo 3: Aprobacion académica

CIENTIFICA

Lima, 2 de Setiembre de 2019

Aprobacion de proyecto de investigacién

Universidod Cientlica del Sur
Focuitod de Ciencias de fo Sanud

Carrero de Medicing Numaono

Por medio del presente documento, |a Carrera de MedidnaHumana da por APROBADO ¢!
proyecto de investigacidn titulado: “CONCORDANCIA ENTRE HALLAZGOS DE LA EVALUACION

ECOGRAFICA FAST EN EMERGENCIA ¥ HALLAZGOS QUIRURGICOS EN PACIENTES CON TRAUMA
ABDOMINALCERRADO ATENDIDOS EN HOSPITAL MARIA AUXILADORA 2015-2017" , realizado

por LEONARDO MARIO CRUZ ROJAS. Dicha aprobacion resulta de 1a eval uacion de un comité
independiente conformado por docentes o investigadores de 1a Carrera de Medicina Humana,

Atentamente,

o

—/.
470N
/'r ‘y«( ‘
/” “:ﬁ\ |
ol A

Or. Fernando Runzer Colmenares
Coordinador de Investigacion
Universidad Clentifca del Sur

Facultad de Clencias de laSalud
Carrera de Medicina Mumana
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Anexo 4: Aprobacion ética

COMITE INSTITUCIONAL DE ETICAEN (™| EN TIFICA

INVESTIGACION

CONSTANCIA N* 232.CIEI-CIENTIFICA-2019

El presidente del Comité Institucional de Etica en Investigacién de la Universidad
Cientifica del Sur (CIEI-CIENTIFICA) da constancia que el proyecto de investigacidn
cuyos datos se registran a confinuacion, ha sido aprobado por el CIEI-CIENTIFICA

Cédigo de regsstro: 387-2019-PRE1S

Tiulo Concordancia entre hallazgos de la evaluacién
ecogrifica Fast en emergencia y hallazgos quirdrgicos
en paclentes con trauma abdominal cerrado atendido
en Hospital Maria Auxiliadora 2015-2017

Investigader{a) Leonardo Mario Cruz Rojas

La aprobacion del proyecto de investigacion implica que el documento presentado a
evaluacidon cumple con los lineamientos de Universidad en materia de investigacion y
ética, los cuales se sustentan en la normativa Internacional vigente. No obstante,
requiere también oblener el permiso de la institucion en donde se realizard el estudio;
8in esto no puede Iniciar la recoleccion de datos.

En tal sentido, esta aprobacidn carecera de valor sl és que el proyecto de investigacion
arriba indicado es modificado de cualquier forma, Toda enmienda, afadido, eliminacidn
o eventualidad (eventos adversos, elc.) posterior a la fecha de aprobacion debe ser
reportado al CIEL-CIENTIFICA

La wigencia de la aprobacidn de este documento es de dieciocho (18) meses (hasta el
11 de mayo del 2021), periodo en el que puede desarrollarse el proyecto. Cualquier
trdmite para su renovacion debera ser enviado antes del término de la vigenca de este
documento, deblendo suspenderse todo desamrolio hasta que la renovacion sea
aprobada,

Villa E! Saivador, 12 de noviembre de 2019

Méd. Femando M. Runzer Colmenar
Presidents
Comité Institucional de Etica en Investigacion
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