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RESUMEN

Introduccion: La insuficiencia exocrina pancreética (IEP), se caracteriza por una
secrecion insuficiente de las enzimas pancreéticas. Su incidencia e impacto clinico
posterior a una pancreatitis aguda (PA) es incierto. Objetivo: Nuestro objetivo es
evaluar la frecuencia de IEP posterior a una PA biliar, los sintomas
gastrointestinales y su impacto en la calidad de vida. Métodos: Realizamos un
estudio longitudinal en adultos (>18 afios) con PA biliar. Se excluyeron pacientes
con IEP previa, pancreatitis cronica, fibrosis quistica, cancer y cirugia pancreética.
La IEP se diagnostico mediante elastasa fecal-1 (FE-1) a los tres meses posteriores,
clasificAndose como severa (FE-1 <100ug/g) o moderada (FE-1 101-200ug/g). La
calidad de vida se evalud con el cuestionario SF-12 y los sintomas gastrointestinales
con el GIQLI. El analisis estadistico se realizé con Stata SE. Resultados: Se
incluyeron 40 pacientes con PA biliar. La IEP se diagnosticd en el 52.5% de los
participantes. El 27.5% tenia IEP moderada y el 25% severa. No se identificaron
diferencias significativas entre los grupos de IEP y sin IEP. Ademas, los
cuestionarios SF-12 y GIQLI no mostraron diferencias significativas en ninguna
dimension. Conclusion: Este estudio demuestra una alta frecuencia de IEP
posterior a una PA biliar a los 3 meses del seguimiento. A pesar de que el impacto
de la IEP en los sintomas gastrointestinales y en la calidad de vida es minimo,
resaltamos la importancia de realizar un seguimiento a los pacientes después de un

episodio de PA biliar.

PALABRAS CLAVE: Pancreatitis Aguda, Insuficiencia Pancreatica Exocrina,
Calidad de Vida (DeCS)



ABSTRACT

Introduction: Exocrine pancreatic insufficiency (EPI) is characterized by
insufficient secretion of pancreatic enzymes. Its incidence and clinical impact
following an episode of acute pancreatitis (AP) remain uncertain. Objective: Our
objective is to assess the frequency of EPI after biliary AP, gastrointestinal
symptoms, and its impact on quality of life. Methods: We conducted a longitudinal
study in adults (>18 years) with biliary AP. Patients with pre-existing EPI, chronic
pancreatitis, cystic fibrosis, pancreatic cancer, or previous pancreatic surgery were
excluded. EPI was diagnosed using fecal elastase-1 (FE-1) three months after the
episode, classified as severe (FE-1 <100 pg/g) or moderate (FE-1 101-200 pg/g).
Quality of life was assessed using the SF-12 questionnaire, and gastrointestinal
symptoms were evaluated with the GIQLI questionnaire. Statistical analysis was
performed using StataSE. Results: A total of 40 patients with biliary AP were
included. EPI was diagnosed in 52.5% of participants, with 27.5% classified as
moderate and 25% as severe. No significant differences were identified between
the EPI and non-EPI groups. Additionally, the SF-12 and GIQLI questionnaires
showed no significant differences in any dimension. Conclusion: This study
demonstrates a high frequency of EPI following biliary AP at the three-month
follow-up. Although the impact of EPI on gastrointestinal symptoms and quality of
life appears minimal, we highlight the importance of follow-up patients after an

episode of biliary AP.

KEYWORDS: Exocrine Pancreatic Insufficiency, Acute Pancreatitis, Quality of
Life (MeSH).



I INTRODUCCION

La pancreatitis aguda (PA) es un proceso inflamatorio agudo del pancreas que se
caracteriza por dolor abdominal y elevacion de las enzimas pancreéaticas.> Aunque
tradicionalmente se ha considerado un evento autolimitado, con una recuperacion
funcional completa del pancreas tras el episodio agudo, la PA puede dejar secuelas
metabolicas a largo plazo, tales como insuficiencia exocrina pancreética (IEP) y
diabetes del pancreas exocrino.?® Estas consecuencias, particularmente, en cuanto
a su evolucion natural y fisiopatologia, no estan del todo dilucidadas.

La IEP es una condicion causada por un déficit en la secrecion enzimatica y/o
alteracion estructural del pancreas que resulta en manifestaciones clinicas de
malabsorcion intestinal como distension abdominal, esteatorrea y/o pérdida de
peso.* La IEP posterior a la PA puede ser transitoria, y se espera una recuperacion
total a los tres meses posteriores al episodio de PA.® Sin embargo, segln revisiones
sistematicas, la prevalencia de la IEP se encuentra entre el 27,1% y el 35% durante
el seguimiento.>® A pesar de que los factores de riesgo varian entre los estudios, se
reconocen tres principales: la etiologia alcohdlica, la severidad del episodio y la
presencia de necrosis pancreatica.>®

La importancia clinica de la IEP posterior a una PA ain no esté bien definida. En
la pancreatitis cronica, la IEP se asocia con un mayor riesgo de enfermedades
metabolicas 6seas, sarcopenia y mortalidad.”® La falta de un entendimiento claro
sobre su historia natural podria llevar a subestimar su impacto clinico, afectando la
calidad de vida y generando sintomas gastrointestinales debido a una complicacion
potencialmente tratable. La implementacion de evaluaciones y seguimiento en

pacientes con factores de riesgo permitiria una deteccién temprana de la IEP,
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reduciendo sus repercusiones clinicas. La mayoria de los estudios sobre esta
condicion se han realizado en America del Norte y Europa, donde las caracteristicas
epidemiologicas difieren de nuestro contexto.® Por ejemplo, en Per( y otros paises
de Latinoamérica, la etiologia biliar es la principal causa de PA, a diferencia de
paises mas desarrollados, donde predominan las etiologias alcoholica e
idiopatica. 10!

Dado este vacio en el conocimiento sobre la IEP posterior a una PA en nuestra
region, es fundamental investigar su comportamiento en el contexto de una
etiologia biliar, lo que contribuird a una comprension mas completa de esta
condicion.

1. OBJETIVOS

1. Objetivo general

Determinar la frecuencia de insuficiencia exocrina pancreatica posterior a un
episodio de pancreatitis aguda biliar a los tres meses de este episodio.

2. Objetivos secundarios

e Describir y comparar las caracteristicas clinicas y demograficas de los
pacientes que desarrollan insuficiencia exocrina pancreética versus aquellos
que no la presentan.

e Determinar y comparar los sintomas gastrointestinales de los pacientes que
desarrollan insuficiencia exocrina pancreatica versus aquellos que no la
presentan.

e Determinar y comparar la calidad de vida de los pacientes que desarrollan

insuficiencia exocrina pancreatica versus aquellos que no la presentan.
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I1l.  MATERIALES Y METODOS

1. Disefio de estudio y participantes
Presentamos un estudio prospectivo de tipo serie de casos realizado en el Hospital
Cayetano Heredia, llevado a cabo entre diciembre de 2023 y noviembre de 2024.
Los criterios de inclusiéon consideraron a pacientes adultos mayores de 18 afios
diagnosticados con pancreatitis aguda (PA) de etiologia biliar, segun los criterios
establecidos en la clasificacion del consenso de Atlanta.>*? A todos los pacientes se
les realizd la medicion de elastasa fecal-1 (EF-1) en muestras de heces tres meses
después del episodio de PA.
Se excluyd del estudio a pacientes gestantes, aquellos con diagnéstico previo de
insuficiencia exocrina pancreéatica, pacientes con pancreatitis cronica, fibrosis
quistica, diagnostico o sospecha de cancer de pancreas, asi como a quienes hubieran
sido sometidos a pancreatectomia parcial o total.

2. Consideraciones éticas
El protocolo de este estudio fue aprobado y registrado en la plataforma SIDISI con
el codigo N.° 210124. Asimismo, contd con la aprobacion del Comité de Etica
Institucional de la Universidad Peruana Cayetano Heredia, la cual se encuentra
documentada en la CONSTANCIA-CIEI-R-159-13-24. Ademas, el proyecto fue
registrado en el Hospital Nacional Cayetano Heredia bajo el codigo 033-2023. La
informacién recolectada de los participantes fue debidamente codificada y
manejada con estricta confidencialidad. Unicamente los investigadores de este
estudio tuvieron acceso a los datos, garantizando asi la privacidad y la seguridad de

la informacion proporcionada por los participantes.
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3. Definicidn de variables y recoleccion de datos
Se recopil6 informacion sobre las caracteristicas clinicas y demograficas de los
participantes, como edad, sexo, indice de masa corporal, consumo de alcohol,
tabaquismo, diagnostico de diabetes y antecedentes familiares de esta enfermedad.
También se registraron complicaciones de la via biliar. Se incluyeron datos sobre
la PA, como episodios previos, severidad (leve, moderada o severa segun los
criterios de Atlantal), valores de amilasa y lipasa, e indices BISAP y MARSHALL.
Ademas, se evaluaron variables del manejo de la enfermedad, incluyendo
procedimientos realizados (colecistectomia 0 CPRE) durante la hospitalizacion o
posterior a la misma. Finalmente, se registraron tiempos de estancia hospitalaria,
inicio de tolerancia oral, intervalo hasta la colecistectomia y hasta la CPRE.

4. Reclutamiento y seguimiento de los participantes
Los pacientes fueron reclutados durante su hospitalizacion. Tres meses después,
quienes aceptaron participar fueron contactados por teléfono o mensaje de texto y
se les brindaron instrucciones para realizarse la prueba de EF-1. Las muestras
fueron procesadas en el laboratorio ROE, y los resultados se enviaron a los
investigadores por correo electronico en un plazo aproximado de ocho dias.
Posteriormente, los participantes fueron notificados. En caso de resultados
indicativos de IEP con sintomas como dolor abdominal, diarrea o pérdida de peso,
se coordind una consulta con un gastroenterdlogo del Hospital Cayetano Heredia
para su evaluacién y tratamiento.

5. Procesamiento de la Elastasa Fecal-1
La prueba de elastasa fecal-1 (EF-1) se realiz6 mediante ELISA cuantitativa,

utilizando el kit IDK® Pancreatic Elastase ELISA de Immundiagnostik AG
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(Alemania), disefiado para detectar elastasa fecal humana en heces.*® Los rangos de
referencia fueron: >200 pg/ml (funcion pancreatica normal), 100-200 pg/ml (IEP
moderada) y <100 pg/ml (IEP severa).
Los puntos de corte de la prueba se establecieron comparandola con la prueba de
secretina-ceruleina en 79 pacientes con sospecha de pancreatitis cronica y 50
controles. Se identificaron distintos grados de insuficiencia pancreéatica exocrina 'y
se determinO que una EF-1 <200 pg/g en heces tiene alta sensibilidad (93%) y
especificidad (93%) para su deteccion. Ademas, la EF-1 mostré una sensibilidad
del 100% para insuficiencia moderada y grave, pero limitada para la leve (63%),
con una especificidad global del 93%.* Asimismo, otro estudio con pruebas de EF-
1 del mismo proveedor compard sus resultados con la prueba de secretina-
pancreozimina en pacientes con malabsorcion intestinal por pancreatitis cronica,
fibrosis quistica, enfermedad inflamatoria intestinal y celiaquia. Se encontré una
correlacion significativa entre la elastasa secretada, la lipasa y la amilasa,
concluyendo que la EF-1 es adecuada para el screening inicial de insuficiencia
pancredtica exocrina.*®
Finalmente, aunque esta prueba no fue disefiada especificamente para evaluar la
IEP posterior a una PA, mdltiples estudios la han utilizado en este contexto, y una
revision sistematica de 41 estudios recomienda su uso para la evaluacion inicial.®
6. Evaluacidn de sintomas gastrointestinales
La evaluacion de los sintomas gastrointestinales a los tres meses posteriores al
episodio de pancreatitis aguda se realiz6 mediante el cuestionario “Gastrointestinal
Quality of Life Index (GIQLI)”. Este instrumento aporta datos genéricos de calidad

de vida y especificos sobre sintomas gastrointestinales, siendo ampliamente usado
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en gastroenterologia y cirugia digestiva.’® El cuestionario consta de 36 items
distribuidos en cinco dimensiones: sintomas gastrointestinales (19 items), bienestar
emocional (5 items), funcion fisica (7 items), funcion social (4 items) y efectos
relacionados con el tratamiento (1 item). Cada item se puntta en una escala de 0 a
4, donde las puntuaciones mas altas indican una mejor calidad de vida. Los
participantes completaron el cuestionario a través de un enlace enviado por mensaje
de texto, la duracion fue de aproximadamente ocho minutos.

El GIQLI fue desarrollado originalmente por Eypasch et al.!” y posteriormente
traducido al espafiol por Quintana et al.*® Tiene un estudio de validacion realizado
por Rodriguez et al. quien adaptd el GIQLI para su uso en la poblacion chilena.*®
No obstante, ain no se dispone de un estudio de validacion especifica para la
poblacién peruana. EI GIQLI se ha utilizado en diversos estudios para evaluar la
calidad de vida a largo plazo en pacientes con PA,**? asi como en aquellos con
IEP.%

7. Evaluacion de calidad de vida

La calidad de vida general se evalu6 mediante el cuestionario “Short-Form-12” (SF-
12), un instrumento genérico de salud publicado en 1995 como parte del Medical
Outcomes Study.?? El SF-12 es una version corta del “SF-36 Health Survey”, el
cual ha sido validado en pancreatitis cronica?>?* y aplicado con frecuencia para
evaluar la calidad de vida después de PA.?° En un estudio realizado en Espafia por
Vilagut et al., el SF-12 fue traducido a su version en espafiol.?® Ademas, un estudio
realizado en Chile validdé las propiedades psicométricas, las cuales fueron

clasificadas como adecuadas para estudios epidemioldgicos.?’
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El SF-12 consta de 12 preguntas que abarcan ocho dimensiones, y puede dividirse
en dos puntuaciones resumen: una puntuacion del componente mental (MCS) y una
del componente fisico (PCS).% En la poblacion estadounidense, el promedio para
ambas es de 50 puntos.?? Los participantes completaron el cuestionario a través de
un enlace enviado por mensaje de texto, con un tiempo de realizacion aproximado
de cinco minutos.
8. Analisis de datos

Los datos fueron ingresados en Microsoft Excel y analizados en Stata SE (version
18; StataCorp LLC, College Station, Texas, EE. UU.), bajo licencia de la
Universidad Peruana Cayetano Heredia. La frecuencia de insuficiencia exocrina
pancreatica (IEP) se calculo dividiendo el nimero de pacientes con elastasa fecal
<200 pg/g entre el total de sujetos incluidos, y los resultados se representaron en
gréficos de barras. Para los objetivos secundarios, primero se aplicé estadistica
descriptiva. Las variables categdricas se resumieron en frecuencias y porcentajes,
mientras que las numeéricas fueron evaluadas en cuanto a su distribucion mediante
la prueba de Shapiro-Wilk. Segun el resultado, los datos se expresaron como
medianas con rangos intercuartilicos (si la distribucién no era normal) o medias con
desviaciones estandar (si la distribucion era normal). Posteriormente, para la
comparacion entre ambos grupos, se empled estadistica analitica bivariada: la
prueba de Chi-cuadrado para variables categoricas y la prueba de Wilcoxon Rank-
Sum para variables numéricas. Los resultados se presentaron mediante tablas y
diagramas de cajas y bigotes. Se consider6 un valor de p<0.05 como
estadisticamente significativo. No se aplicaron métodos para manejar datos

perdidos.
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IV. RESULTADOS
1. Caracteristicas clinicas y demograficas

Se identificaron 139 pacientes con pancreatitis aguda, de los cuales 40 concretaron
su participacion en el estudio (figura 1). De estos, 21 (52.5%) pacientes
desarrollaron IEP, mientras que 19 (47.5%) no la presentaron (figura 2). En el
grupo con IEP, 11 (27.5%) pacientes desarrollaron IEP moderada y 10 (25%)
pacientes IEP severa. La mediana de edad fue similar entre los grupos con y sin IEP
(39 afios [27-53] vs. 43 afios [31-52], respectivamente), sin diferencias
estadisticamente significativas (p=0.596). EI 81% de los pacientes con IEP y el 68%
de aquellos sin IEP fueron mujeres, sin diferencias significativas (p=0.361). El
sobrepeso (35%) y la obesidad (38%) predominaron en ambos grupos, sin
diferencias relevantes. Solo se registrd un caso de bajo peso en el grupo con IEP.
Respecto a las patologias de la via biliar, todos los pacientes tenian litiasis vesicular.
La coledocolitiasis se observd en el 19% del grupo con IEP y en el 21% del grupo
sin IEP. La colangitis fue mas frecuente en el grupo con IEP (24%) en comparacion
con el grupo sin IEP (5%), aunque la diferencia no alcanzo significancia estadistica
(p=0.101).

El 10% de los pacientes con IEP eran fumadores ocasionales, frente al 24% en el
grupo sin IEP (p=0.239). El consumo ocasional de alcohol fue similar en ambos
grupos (29% vs. 35%, p=0.658). El antecedente familiar de diabetes mellitus tipo 2
(DM2) fue mas frecuente en el grupo sin IEP (47% vs. 14%, p=0.027). Por otro
lado, el diagndstico de DM2 estuvo presente en el 10% de los pacientes con IEP y

en el 12% de los pacientes sin IEP (p=0.823). Los episodios previos de PA fueron



maés frecuentes en el grupo con IEP (33%) en comparacion con el grupo sin IEP
(11%), aunque la diferencia no fue estadisticamente significativa (p = 0.085). Los
resultados de esta seccion se resumen en la tabla 1.
2. Variables relacionadas con el episodio de pancreatitis aguda
Respecto a la severidad, la mayoria tuvo PA leve, tanto en el grupo con IEP (90%)
como en el grupo sin IEP (100%). Se registré un caso de PA moderadamente severa
y un caso de PA severa, pertenecientes al grupo que desarrollé IEP. Todos los
pacientes tuvieron una clasificacion de BISAP entre 0 y 1. En cuanto al puntaje de
Marshall, un valor >1 fue similar en ambos grupos (24% en el grupo con IEP vs.
26% en el grupo sin IEP, p=0.855). Las complicaciones de la PA fueron mas
frecuentes en el grupo con IEP. La necrosis pancreatica se reportd en un paciente
del grupo con IEP y no se observaron casos en el grupo sin IEP. Asimismo, las
colecciones pancreaticas se presentaron en 2 (10%) pacientes del grupo con IEP,
mientras que no se registraron casos en el grupo sin IEP. Los resultados de esta
seccion se resumen en la tabla 2.
3. Manejo hospitalario

Todos los pacientes recibieron manejo del dolor e hidratacion endovenosa. El
tiempo de inicio de la tolerancia oral fue similar entre los grupos, con una mediana
de 2 dias (RIC: 1-2; p=0.916). En cuanto a los procedimientos realizados durante la
hospitalizacién, la colecistectomia fue mas frecuente en el grupo con IEP (71%) en
comparacion con el grupo sin IEP (47%), sin diferencia estadisticamente
significativa (p=0.154). EIl tiempo promedio desde la hospitalizacion hasta la
colecistectomia fue de 11 + 7 dias en el grupo con IEP y de 10 + 4 dias en el grupo

sin IEP. Por otro lado, la colangiopancreatografia retrograda endoscépica (CPRE)



se realizo en el 24% de los pacientes con IEP, frente al 5% en el grupo sin IEP
(p=0.101). Ademas, el promedio del tiempo desde la admision hasta la CPRE fue
mayor en el grupo con IEP (13 £ 8 dias) en comparacion con el grupo sin IEP (6
dias). Finalmente, la mediana de dias de hospitalizacién fue mayor en el grupo con
IEP (9 dias [6-16]) en comparacion con el grupo sin IEP (7 dias [3-11]), aunque
esta diferencia no fue estadisticamente significativa (p = 0.141). Los resultados de
esta seccion se resumen en la tabla 2.
4. Calidad de vida
Treinta y tres pacientes completaron el cuestionario SF-12. No se encontraron
diferencias significativas entre los pacientes con PA que presentaron IEP y aquellos
sin IEP en ninguno de los dominios evaluados del cuestionario SF-12. El puntaje
del componente mental (MCS) fue de 49.15 (RIC: 34.27-54.82) en el grupo con
IEP, comparado con 48.38 (RIC: 44.28-57.56) en el grupo sin IEP (p=0.44). Por
otro lado, el puntaje del componente fisico (PCS) fue de 47.41 (RIC: 37.74-53.84)
en los pacientes con IEP, frente a 39.18 (RIC: 32.84-48.70) en aquellos sin IEP
(p=0.215). Los resultados de esta seccion se presentan en la figura 3.
5. Sintomas gastrointestinales

Treinta y tres pacientes completaron el cuestionario GIQLI. Los puntajes fueron
similares entre los pacientes con y sin IEP en todas las dimensiones evaluadas:
manifestaciones gastrointestinales (54.5 [48.25-57] vs. 57 [44-61], p=0.50),
dimensién emocional (11 [9.25-13] vs. 11 [10-12.5], p=0.78), dimension fisica
(21.5 [16.5-23] vs. 21 [17.5-25], p=0.76), dimension social (8 [6-7.89] vs. 9 [8—
10], p=0.15) e influencia terapéutica (3.5 [3-4] vs. 3 [3-4], p=0.81). Los resultados

relacionados se presentan en la figura 4. Al analizar especificamente las
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manifestaciones gastrointestinales y la disfunciéon fisica, se observé que las
medianas de estas caracteristicas clinicas fueron similares entre los grupos con y
sin IEP, sin diferencias significativas. Los resultados de los sintomas se resumen en

la tabla 3.

V.  DISCUSION

Este trabajo representa el primer estudio prospectivo en Latinoamérica que busca
determinar la frecuencia de IEP a los tres meses posteriores a un episodio de PA
biliar. Nuestros hallazgos revelan una alta frecuencia sin evidencia de factores
relacionados. Ademas, su impacto en la calidad de vida es minimo y los sintomas
asociados son leves.

La frecuencia de IEP posterior a un episodio de PA biliar en nuestro estudio fue de
52.5%, superando lo reportado en investigaciones previas. Una revision sistematica
realizada por Huang et al. encontrd una incidencia del 62% durante la admision, la
cual disminuy6 al 35% durante el seguimiento.® Sin embargo, en el grupo de PA
leve, la prevalencia de IEP disminuy6 al 22% durante el seguimiento. Mientras que
una cohorte prospectiva conducida por Phillips et al. en 2024 report6 una incidencia
del 43% durante la admision, que disminuyd al 34% en la medicién realizada a los
12 meses.? Por otro lado, un estudio ecoldgico realizado en Taiwan reporté una
prevalencia de IEP de 43.1% posterior a PA de etiologia biliar.?® Estos datos
sugieren que, a pesar de la alta frecuencia de IEP durante la admision, la funcion
pancreatica puede restablecerse gradualmente, disminuyendo su incidencia durante
el seguimiento. Esto podria atribuirse a la regeneracion de la funcidén exocrina

pancreética posterior al episodio de pancreatitis.*® Sin embargo, se espera que a los
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tres meses el pancreas haya completado su recuperacion, y la persistencia de la IEP
podria ser indicativa de una progresion hacia pancreatitis cronica.!

En nuestro estudio no se identificaron variables relacionadas con la IEP a los tres
meses posteriores a un episodio de PA biliar. Esto contrasta con estudios previos
que reportan una mayor incidencia de IEP asociada a variables como PA recurrente,
severa 0 con necrosis pancreatica.®> Asimismo, otros factores como el consumo de
alcohol, tabaco y el diagnostico DM2 han sido vinculados a la IEP en
investigaciones anteriores; sin embargo, en nuestro estudio no se observaron
diferencias significativas entre los grupos con y sin IEP.35%32 Esta ausencia podria
explicarse por el tamafio reducido de la muestra y la baja frecuencia de casos de
pancreatitis severas o con complicaciones.

A pesar de la alta frecuencia de IEP posterior a la PA biliar, esta parece no tener un
impacto significativo en la calidad de vida. Este hallazgo contrasta con un estudio
que identifico un efecto independiente y significativo de la PA sobre la calidad de
vida fisica de los pacientes.’® Asimismo, existen estudios que demuestran un
impacto en la calidad de vida en pacientes con IEP posterior a la pancreatitis
cronica.3* A pesar de ello, no se han realizado investigaciones que evalGen la
calidad de vida en pacientes con IEP tras un episodio de PA biliar. Por otro lado,
esta condicidn no parece ocasionar sintomas gastrointestinales significativos. Este
resultado se alinea con un estudio realizado en 2020, que no encontrd diferencias
significativas en la proporcién de pacientes que experimentaron sintomas
gastrointestinales relacionados con la IEP.*® Es fundamental destacar que las
herramientas empleadas para evaluar la calidad de vida y los sintomas

gastrointestinales no estan estandarizadas, lo que resalta la necesidad de establecer
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criterios uniformes para su implementacion. lgualmente, debido a que los sintomas
son poco especificos, su utilidad en el diagnostico de la IEP resulta limitada.

La elastasa fecal-1, utilizada en este estudio para el diagnostico de IEP, es una
prueba recomendada por guias internacionales,®’ con alta especificidad cuando los
valores son <100 pg/g, aunque su sensibilidad y especificidad disminuyen en el
rango de 100-200 pg/g.® A pesar de ser una herramienta Gtil para la evaluacion
inicial, el diagnostico de IEP en PA biliar deberia complementarse con estudios de
imagen pancreatica y una evaluacion nutricional para identificar a los pacientes que
realmente se beneficiarian del tratamiento.>> Dado que nuestro estudio mostré una
alta frecuencia de IEP con leve impacto clinico posterior a PA biliar, consideramos
importante evaluar la elastasa fecal-1 en el seguimiento de los pacientes, debido a
que un porcentaje de ellos podria desarrollar IEP sintomatica a futuro, condicion
que suele estar subdiagnosticada en nuestro medio.

Limitaciones y fortalezas

Entre las limitaciones de este estudio se encuentra el reducido numero de
participantes, lo que podria afectar la generalizacion de los resultados; por ello, se
recomienda realizar estudios con una muestra mas amplia para mejorar la precision
de los hallazgos. Ademas, aunque los cuestionarios SF-12 y GIQLI utilizados para
evaluar calidad de vida y los sintomas gastrointestinales fueron adaptados al
espafiol neutro,'®?” no se realizé una adaptacion transcultural especifica para el
espafol peruano. Finalmente, la prueba EF-1 tiene menor capacidad predictiva en
IEP moderada® y, considerando su alta frecuencia en nuestro estudio, es posible

que el numero real de casos de IEP moderada sea menor.
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Este es el primer estudio en Latinoamérica que evalta la IEP posterior a PA biliar.
Su disefio prospectivo garantiza mayor confiabilidad y refuerza la relacién temporal
de los resultados. Finalmente, el enfoque en la etiologia biliar y la inclusién de casos
leves que representan la mayoria de los casos de PA en la préactica clinica peruana

aportan relevancia a nuestros hallazgos.

VI. CONCLUSIONES
Nuestro estudio evidencia una alta frecuencia de insuficiencia exocrina pancreatica
a los tres meses posteriores a un episodio de pancreatitis aguda biliar, mayor que la
reportada en otros estudios a nivel mundial. Ademas, no hemos encontrado
diferencias en los sintomas gastrointestinales y calidad de vida en los pacientes que
desarrollaron insuficiencia exocrina pancreatica en comparacion con quienes no la
desarrollaron. Este hallazgo resalta la importancia de realizar un seguimiento a los
pacientes después de un episodio de pancreatitis aguda biliar en nuestra region.
Asimismo, la aparicion tardia de los sintomas puede retrasar el diagnostico

temprano y, en consecuencia, la administracion del tratamiento adecuado.
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VIII. TABLAS, GRAFICAS Y FIGURAS

Tabla 1: Caracteristicas clinicas de los pacientes diagnosticados con y sin

insuficiencia exocrina pancreatica después de un episodio de pancreatitis aguda

biliar.
IEP (N=21) SinIEP (N=19) Total (N=40) P-Value

Edad (afios) 39 (27-53)? 43 (31-52) 40 (30-52) 0.596°
Sexo femenino 17 (57%) 13 (43%) 30 (100%) 0.361°
Sexo masculino 4 (40%) 6 (60%) 10 (100%) -
Clasificacion de IMC

Bajo peso (<18.5) 1 (100%) 0 1 (100%) -

Peso normal (18.5 - 24.9) 5 (50%) 5 (50%) 10 (100%) -

Sobrepeso (25 - 29.9) 8 (57%) 6 (43%) 14 (100%) -

Obesidad (>30) 7 (47%) 8 (53%) 15 (100%) -
Comorbilidades de la via biliar

Litiasis vesicular 21 (53%) 19 (47%) 40 (100%) -

Coledocolitiasis 4 (50%) 4 (50%) 8 (100%) -

Colangitis 5 (83%) 1 (17%) 6 (100%) 0.101°
Fumador ocasional 2 (33%) 4 (67%) 6 (100%) 0.239°¢
Bebedor ocasional 6 (50%) 6 (50%) 12 (100%) 0.658°¢
Diagndstico de DM2 2 (50%) 2 (50%) 4 (100%) 0.823¢
Episodio(s) previo(s) de PA 7 (78%) 2 (22%) 9 (100%) 0.085°
Estancia hospitalaria (dias) 9 (6 - 16)? 7(3-11)* 9(4-13)7? 0.141°

®Mediana y rango intercuartilico, °Prueba de Wilcoxon Rank-Sum, °Prueba de Chi-

cuadrado, IEP: insuficiencia exocrina pancreatica, DM2: diabetes mellitus tipo 2,

PA: pancreatitis aguda, IMC: indice de masa corporal.
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Tabla 2: Clasificacion de la severidad, variables de la hospitalizacion y

complicaciones del episodio de pancreatitis aguda.

IEP (N=21) Sin IEP (N=19) Total (N=40) P-Value
Severidad de la PA
Leve 19 (50%) 19 (50%) 38 (100%) -
Moderadamente severa 1 (100%) 0 1 (100%) -
Severa 1 (100%) 0 1 (100%) -
Score de Marshall = 1 5 (50%) 5 (50%) 10 (100%) 0.855%
Se realizé colecistectomia
o 15 (63%) 9 (37%) 24 (100%) 0.1542
durante la hospitalizacion
Se realiz6 CPRE durante la
o 5 (83%) 1 (17%) 6 (100%) 0.1012
hospitalizacion
Tiempo desde la hospitalizacion
P _ p, ) 11+ 7 10 + 4° 11+6° -
hasta la colecistectomia (dias)
Tiempo desde la hospitalizacion
] 13+8 6 12+7 -
hasta la CPRE (dias)
Inicio de tolerancia oral (dias) 2(1-3)° 2(1-2)° 2(1-2) 0.916¢
Complicaciones
Necrosis pancreatica 1 (100%) 0 1 (100%) -
Coleccién pancreatica 2 (100%) 0 2 (100%) -

%Prueba de Chi-cuadrado, "media y desviacion estandar, °mediana y rango

intercuartilico, Yprueba de Wilcoxon Rank-Sum, IEP: insuficiencia exocrina

pancreatica, PA: pancreatitis aguda, CPRE: colangiopancreatografia retroégrada

endoscopica.
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Tabla 3: Sintomas de los pacientes diagnosticados con y sin insuficiencia exocrina

pancreética después de un episodio de pancreatitis aguda biliar.

IEP (N=18) Sin IEP Total Valor p?
(N=15) (N=33)
1 Dolor abdominal 3(2-3) 3(2-3.5) 3(2-3) 0.82
2 Sensacion de saciedad 2 (2-3) 2 (2-3.5) 2 (2-3) 0.98
3 Hinchazon abdominal 2 (1.25-3.75) 2 (2-4) 2 (2-4) 0.52
4 Escape de flatos 2 (2-2.75) 2 (1-3) 2 (1-3) 0.54
5 Eructos fuertes 3 (2-4) 2 (2-3) 3(2-4) 0.20
6 Ruidos abdominales 2.5(1.25-3) 3 (2-3) 3 (2-3) 0.36
7 Defecacion frecuente 3 (2-3) 2 (2-4) 2 (2-4) 0.92
8 Bienestar al comer 1(0-1) 1(0-2) 1(0-2) 0.43
9 Renunciar a comidas 2.5(1-3) 3(1-3) 3(1-3) 0.82
27 Reflujo/regurgitacion 4 (2-4) 4 (3-4) 4 (2-4) 0.86
28 Incomodidad al comer lento 4 (2.25-4) 3 (3-4) 4 (3-4) 0.75
29 Problemas para tragar 4 (3.25-4) 4 (3.5-4) 4 (3-4) 1
30 Urgencia de defecar 3 (2-4) 3 (2-4) 3 (2-4) 0.94
31 Diarrea 3 (2-3.75) 3(2.5-4) 3(2-4) 0.30
32 Estrefiimiento 3(2-4) 3(2-4) 3(2-4) 0.53
33 Néauseas 4 (2.25-4) 4 (2-4) 4 (2-4) 0.76
34 Sangre en heces 4 (4-4) 4 (4-4) 4 (4-4) NA
35 Acidez estomacal 2 (2-4) 3 (2-4) 2 (2-4) 0.53
36 Escape de heces 4 (2.25-4) 4 (4-4) 4 (4-4) 0.054
Disfuncién fisica

15 Cansancio/fatiga 2 (2-3) 2 (2-3) 2 (2-3) 0.74
16 Sentirse enfermo 3 (2-3.75) 3(2-4) 3(2-4) 0.42
17 Despertar por molestias digestivas 4 (2.25-4) 4 (3-4) 4 (3-4) 0.60
18 Cambios en aspectos fisicos 3 (3-4) 3 (3-4) 3 (3-4) 0.50
19 Menor energia 3 (3-3.75) 3(3-3) 3(3-4) 0.83
20 Menor resistencia fisica 3(3-3) 3(2.5-4) 3(3-3) 0.64
21 Capacidad de ejercicio reducida 3 (2-4) 3(2.5-4) 3 (2-3) 0.21

2 Prueba de Wilcoxon Rank-Sum, IEP: insuficiencia exocrina pancreética, PA:

pancreatitis aguda. Los valores mostrados corresponden a medianas y rangos

intercuartilicos.
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Figura 1. Diagrama de flujo de la seleccién de participantes en el estudio.
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» Rechazé continuar su
participacién en el estudio.

Pacientes incluidos

N =40
Pacientes con Pacientes sin
insuficiencia exocrina insuficiencia exocrina
pancreatica pancreatica
N=21 N=19
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Figura 2. Frecuencia de insuficiencia exocrina pancredtica diagnosticada por

elastasa fecala a los 3 meses posteriores a un episodio de pancreatitis aguda biliar.
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Figura 3. Diagrama de cajas de las puntuaciones de calidad de vida fisica y mental
del cuestionario SF-12 a los 3 meses de seguimiento en pacientes con pancreatitis
aguda con y sin insuficiencia exocrina pancreatica. Las comparaciones se realizaron

utilizando la prueba de rangos con signo de Wilcoxon para pares relacionados.
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Figura 4. Diagrama de cajas de las puntuaciones de las cinco dimensiones del
GIQLI a los 3 meses de seguimiento en pacientes con pancreatitis aguda con y sin
insuficiencia exocrina pancreatica. Las comparaciones se realizaron utilizando la

prueba de rangos con signo de Wilcoxon para pares relacionados.
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IX.  ANEXOS

1. Definicién operacional de variables

Escala
i Definicion Tipo de de Categoriasy | Formade i
Variable . . L . . Indicador
operacional variable | medicid variables registro
n
:;:;?fuorri do Cuantitati NGmero Edad registrada
Edad va, Razon 18 - 100 en la historia
desde el| .. entero .
nacimiento discreta clinica.
Caracteristicas Cualitativa
fenotipicas de la Hombre F Sexo registrado
Sexo persona aicotémic Nominal Muier M en la historia
participante del 3 J clinica.
estudio.
<185 (Bajo
Razén peso) NUmero de
matematica que 18.5-24.9 Baio peso | PECientes en
asocia la masa y | Cualitativa (Normal) N oerF;I cada categoria
IMC la talla del |, Ordinal |25-29.9 Sobrepeso | 8¢ IMC  (bajo
individuo (peso | politémica (Sobrepeso) Obesiga 4 | peso,  normal,
en Kkg/talla en =230 sobrepeso,
m2). (Obesida obesidad).
d)
Presencia de
calculos en la Cualitativa
Litiasis vesicula biliar, 0 No Numero de
. detectados por|'. .. . | Nominal | Si, No o pacientes  con
vesicular ; dicotémic 1: Si e .
ecografia ol litiasis vesicular.
hallazgos
intraoperatorios.
Presencia de
calculos en el
colédoco, I
. Cualitativa ,
.. | confirmada por . Numero de
Coledocoliti . , . . 0: No .
. colangiopancrea | ;. .. . Nominal | Si, No s pacientes  con
asis A dicotémic 1: Si e
tografia 3 coledocolitiasis.
retrégrada
endoscopica
(CPRE) 0
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colangiorresona
ncia.

Infeccion del

arbol biliar o
. Cualitativa ,
secundaria a ) Namero de
. . , . . 0: No .
Colangitis obstruccion, ... | Nominal [ Si, No s pacientes  con
) . dicotomic 1: Si g
diagnosticada 3 colangitis.
por criterios de
Tokio.
Fumar entre 1 a Cualitativa ) Namero de
Fumador . , . . 0: No
. 12 dias en los|'. .. . Nominal | Si, No s fumadores
ocasional e . dicotomic 1: Si .
altimos 30 dias. 3 ocasionales
Cualitativa NUMEro de
Bebedor Menos de 15|, . . 0: No
. ) e, Nominal | Si, No s bebedores
ocasional bebidas al mes. | dicotomic 1: Si A
3 ocasionales
Diagnostico Cualitativa ,

) e . ) Numero de
Diagnostico | previo de |, Nominal | Si, No 0-No acientes  con
de DM2 diabetes dicotémic ' 1: Si P

; ) DM2
mellitustipo2 | a
. Antecedente de | Cualitativa Ndmero de
Episodio o : _ .
) episodio previo |, . . 0: No pacientes  con
previos de . e . Nominal | Si, No s
de pancreatitis | dicotémic 1: Si antecedentes de
PA
aguda. a PA
. Dias de | Cuantitati Van,re_s , Ndmero de dias
Estancia . , numericos NUmero .
. i permanencia en | va, Razén de estancia
hospitalaria : . (e.g., 1-30 | entero . ;
el hospital. discreta dias) hospitalaria.
indice de
sevenda(_j_ Pard |y antitati . Resultado de la
Score de | pancreatitis . Ndmero »
va, Razon 0-5 puntos puntuacion  del
BISAP aguda que | . entero
) . discreta score
predice el riesgo
de mortalidad.
Escala utilizada Cuantitati . Resultado de la
Score de | para evaluar . NUmero .
. . va, Razon 0-12 puntos puntuacion del
Marshall disfuncion . entero
-~ discreta score
organica
Valor de | Niveles séricos | Cuantitati | Razon Valores Numero Valor de lipasa
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lipasa de lipasa en|va, numeéricos en | entero sérica.
sangre discreta U/L (e.g., 10-
1000)
. L. L Valores
Niveles séricos | Cuantitati L , .
Valor de . , numéricos en | Nimero Valor de amilasa
) de amilasa en | va, Razo6n L.
amilasa : U/L (e.g., 30- | entero sérica.
sangre discreta
600)
Tiempo para Numero de dias

e r , . Valores .

realizacion Dias desde el | Cuantitati L. , transcurridos
; , numericos en | Numero

de ingreso hasta la | va, Razon . hasta la

. . . ) dias (e.g., 1- | entero N
colecistecto | colecistectomia. | discreta 30) realizaciéon de
mia colecistectomia.
. NuUmero de dias

. Dias desde el L Valores .

Tiempo para | . Cuantitati L , transcurridos
NN ingreso hasta la ) numéricos en | Namero
realizacion o, va, Razon . hasta la
realizacion de | . dias (e.g., 1-|entero o
de CPRE CPRE discreta 10) realizaciéon de
' CPRE.
Dias desde el

. inicio de la o Valores Numero de dias

Inicio de Cuantitati L , .
. enfermedad , numéricos NUmero transcurridos
tolerancia va, Razon L
hasta que el| .. (e.g., 1-10 | entero hasta el inicio de
oral . discreta . .
paciente tolera dias) tolerancia oral.
via oral.
Presencia de
inflamacion ,
; . NUmero de
asociada a | Cualitativa acientes ue
Necrosis necrosis del |, . " 0: No pact a
h L e . Nominal | Si, No e realizaron
pancreatica | parénquima dicotémic 1: Si .
- necrosis
pancreatico y/o |a o
) pancreatica.
necrosis
peripancreatica.
Presencia  de
liquido
peripancreatico
. en tomografia NUmero de
Coleccion . )
aguda de de_ntro de las | Cualitativa pacientes  que
S primeras 41, . . 0: No realizaron
liquido . Nominal | Si, No o .

. .. | semanas de | dicotomic 1: Si colecciéon aguda
peripancreat . P
ico pancreatitis a de liquido

intersticial peripancreatico.

edematosa, sin
necrosis
peripancreatica
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ni caracteristicas
de pseudoquiste.
Presencia de una
coleccién
encapsulada de
liquido con
pared
inflamatoria
bien definida,
generalmente
extra o NuUmero de
. .. Cualitativa .
Pseudoquist | pancredtica, con 0 No pacientes  que
e minima o nula|’. .. . Nominal | Si, No o realizaron
.. ) dicotémic 1: Si )
pancreatico | necrosis, que se a pseudoquiste
desarrolla  tras pancreatico.
mas de 4
semanas del
inicio de la
pancreatitis
intersticial
edematosa y se
visualiza en
tomografia.
Leve: sin falla
organica ni
complicaciones
sistémicas.
e ., Moderadamente
Clasificacion severa: falla
del grado de 0: Leve or éni;:a
) severidad de | Cualitativa Leve 1: ganica
Severidad de . transitoria
acuerdo a los |, Ordinal | Moderadame | Moderadam
la PA o . (<48h) ylo
criterios de | politémica nte severo ente severo .
) complicaciones
Atlanta Severo 2: severa |
. ocales y
revisados. .
sistémicas.
Severa: falla
organica
persistente
(>48h).
Condicion  de e IEP severa:
. ., . 0: Sin IEP
Insuficiencia | malabsorcién o Sin IEP : valor de elastasa
. . Cualitativa 1 IEP
exocrina secundaria a la . IEP fecal <100 ug/g
L ., , Ordinal moderada )
pancreatica | reduccion de olitémica moderada 5- IEP IEP moderada:
(IEP) més del 10% de P IEP severa sévera valor de elastasa
secrecion de fecal 100 - 200
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enzimas
pancreaticas.

ug/g

Sin IEP: valor de
elastasa fecal >
200 ug/g

Puntaje
obtenido en el

) cuestionario SF- | Cuantitati , Resultado de la
Calidad de - , NUmero -
! 12, el cual mide | va, Razon 0-100 puntos puntuacion  del
vida . ) entero
la calidad de | discreta score.
vida relacionada
con la salud.
Puntaje
indice de obten_ldo en el
calidad  de cuestionario
vida GIQLI, el cual
. . | evalUa la calidad | Cuantitati , Resultado de la
gastrointesti ; , NUmero -
de vida y los | va, Razon 0-144 puntos puntuacion  del
nal yl|._ . entero
. sintomas en | discreta score.
sintomas )
) . | pacientes  con
gastrointesti
enfermedades

nales.

gastrointestinale
.
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2. Cuestionario de calidad de vida SF-12

1. En general, usted diria que su salud es: o Excelente 0 Muy buena o Buena o

Regular o Mala

2. Su salud actual, ¢le limita para hacer esfuerzos moderados, como mover una
mesa, pasar la aspiradora, jugar a los bolos o caminar mas de una hora? o Si, me

limita mucho o Si, me limita un poco o No, no me limita nada

3. Su salud actual, ¢le limita para subir varios pisos por la escalera? o Si, me limita

mucho o Si, me limita un poco o No, no me limita nada

4. Durante las 4 ultimas semanas, ¢hizo menos de lo que hubiera querido hacer a

causa de su salud fisica? o Si o No

5. Durante las 4 ultimas semanas, ¢tuvo que dejar de hacer algunas tareas en su

trabajo o en sus actividades cotidianas a causa de su salud fisica? o Si 0 No

6. Durante las 4 Gltimas semanas, ¢hizo menos de lo que hubiera querido hacer, a
causa de algun problema emocional (como estar triste, deprimido, 0 nervioso)? o Si

o No

7. Durante las 4 Gltimas semanas, ¢no hizo su trabajo o sus actividades cotidianas
tan cuidadosamente como de costumbre, a causa de algin problema emocional

(como estar triste, deprimido, 0 nervioso)? o Si o No

8. Durante las 4 ultimas semanas, ¢hasta que punto el dolor le ha dificultado su
trabajo habitual (incluido el trabajo fuera de casa y las tareas domésticas)? o Nada

0 Un poco o Regular o Bastante o0 Mucho
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9. Durante las 4 Gltimas semanas, ¢cuanto tiempo se sintié calmado y tranquilo? o

Siempre o Casi siempre o0 Algunas veces 0 Muchas veces o0 Sélo alguna vez o Nunca

10. Durante las 4 ultimas semanas, ¢cuanto tiempo tuvo mucha energia? o Siempre

o0 Casi siempre 0 Algunas veces 0 Muchas veces o0 S6lo alguna vez o Nunca

11. Durante las 4 ultimas semanas, ¢cudnto tiempo se sintié desanimado y triste? o

Siempre o Casi siempre 0 Algunas veces 0 Muchas veces o0 Sélo alguna vez o Nunca

12. Durante las 4 Ultimas semanas, ¢con qué frecuencia la salud fisica o los
problemas emocionales le han dificultado sus actividades sociales (como visitar a
los amigos o familiares)? o Siempre o Casi siempre o Algunas veces o Muchas

veces 0 Sélo alguna vez o Nunca
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3. Cuestionario GIQLI (indice de calidad de vida gastrointestinal)

1. Durante las 2 Gltimas semanas, ¢ha sentido dolor abdominal?

1.Todo el 2.Casi todo el 3.Algunas veces 4.Raramente 5.Nunca
tiempo tiempo

2. Durante las 2 dltimas semanas, ;ha sentido sensacion de “estomago lleno”?
1.Todo el2.Casi todo el3.Algunas veces4.Raramente  5.Nunca
tiempo tiempo

3. Durante las 2 dltimas semanas, ¢ha sentido hinchazén o distension
abdominal?

1.Todo el2.Casi todo el3.Algunas veces4.Raramente  5.Nunca
tiempo tiempo

4. Durante las 2 altimas semanas, ¢ha sentido escape de gases por ano?

1.Todo el2.Casi todo el3.Algunas veces4.Raramente  5.Nunca
tiempo tiempo

5. Durante las 2 ultimas semanas, ¢ha tenido fuertes eructos?

1.Todo el2.Casi todo el3.Algunas veces4.Raramente  5.Nunca
tiempo tiempo

6. Durante las 2 Gltimas semanas, ¢ha sentido ruidos llamativos en el
abdomen?

1.Todo el2.Casi todo el3.Algunas veces4.Raramente  5.Nunca
tiempo tiempo

7. Durante las 2 dltimas semanas, ¢ha tenido que defecar con mucha
frecuencia?

1.Todo el2.Casi todo el3.Algunas veces4.Raramente  5.Nunca
tiempo tiempo

8. Durante las 2 ultimas semanas, ¢se siente bien al comer?

1.Todo el2.Casi todo el3.Algunas veces4.Raramente  5.Nunca
tiempo tiempo

9. Durante las 2 ultimas semanas, ¢con que frecuencia ha renunciado a
comidas que le gustan, como consecuencia de su enfermedad??
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1.Muchisimo  2.Mucho 3.Algo 4.Un poco 5.Nada

10. Durante las 2 ultimas semanas, ¢como ha sobrellevado el estrés diario?
1.Muy mal 2. Mal 3. Regular 4.Bien 5. Muy bien
11. Durante las 2 altimas semanas, ¢se ha sentido triste o deprimido/a?

1.Todo el2.Casi todo el3.Algunas veces4.Raramente  5.Nunca
tiempo tiempo

12. Durante las 2 Gltimas semanas, ¢,se ha sentido nervioso/a o con miedo?

1.Todo el2.Casi todo el3.Algunas veces4.Raramente  5.Nunca
tiempo tiempo

13. Durante las 2 ultimas semanas, ¢se ha sentido satisfecho/a con su vida en
general?

1.Todo el2.Casi todo el3.Algunas veces4.Raramente  5.Nunca
tiempo tiempo

14. Durante las 2 ultimas semanas, ¢se ha sentido frustrado/a?

1.Todo el2.Casi todo el3.Algunas veces4.Raramente  5.Nunca
tiempo tiempo

15. Durante las 2 altimas semanas,¢se ha sentido cansado/a o fatigado/a?

1.Todo el2.Casi todo el3.Algunas veces4.Raramente  5.Nunca
tiempo tiempo

16. Durante las 2 Gltimas semanas, ¢,se ha sentido enfermo/a?

1.Todo el2.Casi todo el3.Algunas veces4.Raramente  5.Nunca
tiempo tiempo

17. Durante la altima noche, ¢se ha despertado por la noche por molestias
digestivas?

1. Cadanoche 2.506noches 3.304noches 4.102noches 5.Nunca

18. ¢En qué medida le ha provocado su estado de salud actual cambios
molestos en su apariencia o aspecto fisico?

1. Mucho 2.Bastante 3.Algo 4.Un poco 5. Nada
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19. Como consecuencia de su enfermedad¢en qué medida ha empeorado su
vitalidad?

1. Mucho 2.Bastante 3.Algo 4.Un poco 5. Nada

20. Como consecuencia de su enfermedad, ¢en qué medida ha perdido su
aguante o resistencia fisica?

1. Mucho 2.Bastante 3.Algo 4.Un poco 5. Nada

21. Como consecuencia de su enfermedad, ¢en qué medida ha sentido
disminuida su forma fisica?

1. Mucho 2.Bastante 3.Algo 4.Un poco 5. Nada

22. Durante las 2 tltimas semanas, ¢se ha sentido molesto/a por el tratamiento
de su enfermedad?

1. Muchisimo 2.Mucho 3.Algo 4.Un poco 5. Nada

23. Durante las 2 altimas semanas, ¢ha podido llevar a cabo sus actividades
cotidianas (por ejemplo: estudios, trabajo, labores domésticas)?

1.Todo el2.Casi todo el3.Algunas veces4.Raramente  5.Nunca
tiempo tiempo

24. Durante las 2 ultimas semanas, ¢se ha sentido capaz de participar en
actividades recreativas y de tiempo libre?

1.Todo el2.Casi todo el3.Algunas veces4.Raramente  5.Nunca
tiempo tiempo

25. Como consecuencia de su enfermedad, ¢en qué medida se han alterado las
relaciones con sus personas cercanas (familia 0 amigos)?

1. Muchisimo  2.Mucho 3.Algo 4.Un poco 5. Nada

26. Como consecuencia de su enfermedad, ¢en qué medida ha resultado
perjudicada su vida sexual?

1. Muchisimo  2.Mucho 3.Algo 4.Un poco 5. Nada
27. Durante las 2 ultimas semanas, ¢ha tenido reflujo o regurgitacién?

1.Todo el2.Casi todo el3.Algunas veces4.Raramente  5.Nunca
tiempo tiempo

28. Durante las 2 ultimas semanas, ¢ha sentido incomodidad por comer lento?

38



1.Todo el2.Casi todo el3.Algunas veces4.Raramente  5.Nunca
tiempo tiempo

29. Durante las 2 dltimas semanas, ¢ha tenido problemas para tragar la
comida?

1.Todo el2.Casi todo el3.Algunas veces4.Raramente  5.Nunca
tiempo tiempo

30. Durante las 2 ultimas semanas, ¢ha sentido la necesidad de tener que
defecar con urgencia?

1.Todo el2.Casi todo el3.Algunas veces4.Raramente  5.Nunca
tiempo tiempo

31. Durante las 2 Gltimas semanas, ¢ha tenido diarrea?

1.Todo el2.Casi todo el3.Algunas veces4.Raramente  5.Nunca
tiempo tiempo

32. Durante las 2 Ultimas semanas, ¢ ha tenido estrefiimiento?

1.Todo el2.Casi todo el3.Algunas veces4.Raramente  5.Nunca
tiempo tiempo

33. Durante las 2 tltimas semanas, ¢ha tenido nauseas?

1.Todo el2.Casi todo el3.Algunas veces4.Raramente  5.Nunca
tiempo tiempo

34. Durante las 2 ultimas semanas, ¢ ha tenido sangre en las deposiciones?

1.Todo el2.Casi todo el3.Algunas veces4.Raramente  5.Nunca
tiempo tiempo

35. Durante las 2 Gltimas semanas, ¢ha tenido acidez estomacal?

1.Todo el2.Casi todo el3.Algunas veces4.Raramente  5.Nunca
tiempo tiempo

36. Durante las 2 altimas semanas, ¢ha tenido escape de las deposiciones?

1.Todo el2.Casi todo el3.Algunas veces4.Raramente  5.Nunca
tiempo tiempo
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4. Documento oficial de aprobacién del comité de ética institucional del

Hospital Cayetano Heredia

o ;
@ PERU | Ministerio
de Salud

“Aio del Bic delac ion de tra Ind: ia, ydelac ion
de las heroicas batalias de Junin y Ayacucho

CONSTANCIA N° 082-2024

EL PRESIDENTE DEL COMITE INSTITUCIONAL DE ETICA EN LA INVESTIGACION
DEL HOSPITAL NACIONAL CAYETANO HEREDIA,

CERTIFICA:

Que el Trabajo de Investigacion de la REF: “Frecuencia de insuficiencia exocrina
pancreatica posterior a una pancreatitis aguda en un hospital de tercer nivel de Lima,
Per(". Inscrito con Codigo 033-2023. Presentado por el Sr. David Rafael Guevara Lazo
Investigador Principal ha sido revisado y APROBADO la Renovacién por este Comite,
en sesion de fecha 04 de abril de 2024. Esta renovacion rige a partir del 27 de abril de
2024.

Esta aprobacion tendra vigencia hasta el 26 de abril de 2025. Los tramites para su
renovacion deberan iniciarse por lo menos 30 dias antes de su vencimiento.

Participaron en la sesion los siguientes miembros, quienes no presentan conflictos de
interés (Segun Reglamento del CIEI HNCH afio 2023 version 20 de octubre 2022 - Art.
64, minimo de participantes para quorum: 05 miembros titulares):

- Dr. Juan Carlos Ismodes Aguilar

- Dr. Javier Renato Puma Medina

- Q.F. Mercedes Jacqueline Portocarrero Reategui
- Dr. Luis Eduardo Cano Jon

- Psic. Liliana Isabel Cuya Cayo

- Bach. Der. Roberto Hugo Sedano Sedano

- Ing. Ruth Damariz Benito Matias

- Sr. José Lednidas Orcon Bernal

Lima, 04 de abril de 2024

Sk
QN "// Av. Honorio N° 262
&g\ ""/ BICENTENARIO ; Urb. Ingenieria
;." : DEL PERU www_hospitalcayetano.gob.pe San Martin de Porres
/'// “\\‘\\ 2021 - 2024 ;:n“a 3:8;-:2;
i o
481-9502
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5. Documento oficial de aprobacion del comité de ética institucional de la

Universidad Peruana Cayetano Heredia

UMREFSDAD FERLANA

CAYETANO HEREDIA

El Pressdente del Comaté Insntucional de |:.".I1n£ o |1:|'-'L'.‘~I:L:'.|Cu..l|.1. Z:':.'lf'.l_: de b Universsdad Pervana
Cayetano Hercdia hace constar gque el comite mstiucional de ética en investgmcson aproba la

RENU"I".&EH:IN del PECYEC L de mvesngaciin sefialado a continuacidn.

Tinudo del Provecto ““Frocuencia de insuficiencia exocrina pancredtica posterior a
una pancreatitis aguda en un hospital de tercer nivel de Lima,
Peri™

Ciodhgn 511051 = 210124

Investigador(a) principal(es) : Guevara Lazo, David Rafael

Liontop Silva, Victor Manuel
Mombera Arnaran, Natahia Roxana

Cualguwer enmeenda, desvizawones v/u otras eventuabdades deberd ser reportada a este Comug de
acuerdo a los plazos v nommas establecidas, Bl imvestigador esta exonerado de presentar un reporte del
progerese del estuches por el penodo de vigenes de esta renovacon v solo aleanzard wn mborme fmal al
rermina de éste

La presente ﬂENUVﬁClﬁN vene vigenoa desde el 02 de abril del 2024 hasea ¢ 01 de abril del
2025,

As mesmo el Cometé ioma conocmaento del Intomme Penodico de Avances del estudeo de referencia
Documento recihido en fecha 19 de maren del 2024,

Livs trimmates para su renovacion deberan msciarse por lo menos 30 dias previos a su vencimaento.

Lirna, 02 de abril del 2024,

f- 4 ”f‘;::fffhuq.;\
o ] ) .a-._f_ = :-.-u—r-- ] :
o Ll

1)'." .llll.iulud Hn“..ll I.’il.'li.'d .'.l-lu.lilll.':.ll.
Presidente

Comate Instnacsonal de Enca en Investgacion

Ay, Honosio Delgado 430

San Mamin de Parmes

Apartads Postal 4374

319 0000 Anexa IS5

arvelcinl@oficines-upch.pe Comité Institucional de
CayEEn o pe Etk‘ a&n |n“‘tw|éﬂ
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6. Formato de consentimiento informado de enrolamiento de los participantes

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPAR EN UN ESTUDIO DE

INVESTIGACION

(Adultos)

Titulo del estudio : ~ FRECUENCIA DE INSUFICIENCIA EXOCRINA
PANCREATICA POSTERIOR A UNA PANCREATITIS
AGUDA EN UN HOSPITAL DE TERCER NIVEL DE

LIMA, PERU.

Investigador (a) : David Rafel Guevara Lazo
Natalia Roxana Nombera Aznaran

Victor Manuel Llontop Silva

Institucion . Universidad Peruana Cayetano Heredia

Proposito del estudio:

La pancreatitis aguda (PA) es una enfermedad del pancreas que puede ser ocasionada por calculos
biliares, alcoholismo, aumento de los niveles de triglicéridos en sangre, entre otros. Una de las
posibles complicaciones es el desarrollo de insuficiencia exocrina pancreatica (IEP), condicion que
produce diarrea con grasa (esteatorrea) y maloliente , pérdida de peso, malabsorcion intestinal, etc.
En el Perl, los pacientes que desarrollan PA solo son tratados por la enfermedad aguda que
presentan, pero no se les sigue para descartar futuras complicaciones.

Lo estamos invitando a participar en un estudio que evalla el desarrollo de insuficiencia exocrina
pancreéatica en pacientes que hayan tenido pancreatitis aguda con el fin de evaluar la frecuencia y
las caracteristicas clinico-demogréficas asociadas al desarrollo de esta complicacidn. Este estudio
recolectara sus datos mediante una ficha y requerira que se realice un examen de elastasa fecal a los
3 meses del episodio de pancreatitis aguda. Los datos seran tomados por los investigadores y
codificados para que sean de manera anénima. Este es un estudio desarrollado por investigadores de

la Universidad Peruana Cayetano Heredia.
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Procedimientos:

Si decide participar en este estudio se realizara lo siguiente:

Se identifican a los pacientes con pancreatitis aguda.

Se haréa contacto con los pacientes seleccionados y se les explicara en qué consiste el proyecto para
luego brindar su consentimiento.

Se recolectaran los datos de la historia clinica mediante la ficha de recoleccion de datos.

Se les hara seguimiento via telefénica a fin de 3 meses después del episodio inicial, realizarse una

medicién de elastasa fecal-1 en una muestra de heces (gratuita).

¢Usted autoriza la recoleccion de datos a partir de su historia clinica?

Si( )No( )
¢Usted autoriza la realizacion de una prueba de elastasa fecal-1 en una muestra de heces a los 3
meses posteriores a la pancreatitis aguda?

Si ( )No( )
Riesgos:
La recoleccion de datos a partir de la ficha de recoleccién ni latoma de muestra de heces para realizar
la medicion de elastasa fecal-1 implica riesgo alguno.
El costo de la prueba seré asumido por los investigadores y no perjudicara a ningun participante del
estudio.
Beneficios:
La medicién de elastasa fecal-1 permitira determinar o descartar tempranamente la presencia de
insuficiencia exocrina pancreética en paciente con antecedente de pancreatitis aguda. En caso se
detecte esta condicion, se le citara al paciente para monitoreo y seguimiento multidisciplinario por
parte del servicio de Gastroenterologia del Hospital Cayetano Heredia.
Los hallazgos de este estudio permitiran identificar la frecuencia de la insuficiencia exocrina
pancreética posterior a pancreatitis aguda y, de acuerdo a los resultados, realizar protocolos que

permitan realizar un diagndstico y tratamiento mas oportuno.
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Costos y compensacion

No debera pagar nada por participar en el estudio, igualmente no recibira ningin incentivo
economico ni de otra indole. En caso la prueba dé un valor anormal, usted podré recibir seguimiento
y monitoreo de esta condicion por parte del servicio de Gastroenterologia y Nutricion del Hospital
Nacional Cayetano Heredia. Asimismo, se les otorgara un folleto informativo con recomendaciones
acerca de insuficiencia exocrina pancreatica. Cabe recalcar que participar en este estudio no afectara
su atencién médica actual ni futura en el Hospital Nacional Cayetano Heredia.

Confidencialidad:

Se guardara la informacidn de los participantes a través de cddigos con el fin de proteger la identidad
de los mismos. Solo los investigadores tendran acceso a las bases de datos. Si los resultados de este
seguimiento son publicados, no se mostrard ninguna informacion que permita la identificacion de

las personas que participaron en este estudio.

USO FUTURO DE INFORMACION

Deseamos almacenar los datos recaudados en esta investigacion por 20 afios. Estos datos podran ser
usados para investigaciones futuras como estudios de incidencia de insuficiencia endocrina
pancreatica posterior a pancreatitis aguda, efectividad de la terapia de reemplazo enzimatico
pancreatico en pacientes con insuficiencia exocrina pancreéatica posterior a pancreatitis aguda, entre
otros.

Estos datos almacenados no tendrdn nombres ni otro dato personal, sélo seran identificables con
cédigos.

Si no desea que los datos recaudados en esta investigacion permanezcan almacenados ni utilizados
posteriormente, aln puede seguir participando del estudio. En ese caso, terminada la investigacion
sus datos seran eliminados.

Previamente al uso de sus datos en un futuro proyecto de investigacion, este proyecto contaré con el
permiso de un Comité Institucional de Etica en Investigacion.

Autorizo a tener mis datos almacenados por 20 afios para un uso futuro en otras investigaciones.
(Después de este periodo de tiempo se eliminaran).

si() NO()
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Derechos del participante:

Si decide participar en el estudio, puede retirarse de éste en cualquier momento, o0 no participar en
una parte del estudio sin dafio alguno. Si tiene alguna duda adicional, por favor pregunte al personal
del estudio o llame a David Guevara Lazo, Natalia Nombera Aznaran o Victor Llontop Silva, al
teléfono , L respectivamente.

Si tiene preguntas sobre los aspectos éticos del estudio, o cree que ha sido tratado injustamente puede
contactar al Dr. Luis Arturo Pedro Saona Ugarte, presidente del Comité Institucional de Etica en
Investigacion de la Universidad Peruana Cayetano Heredia al teléfono 01-3190000 anexo 201355 o

al correo electronico: duict.cieh@oficinas-upch.pe

Asimismo, puede ingresar a este enlace para comunicarse con el Comité Institucional de Etica en

Investigacion UPCH: https://investigacion.cayetano.edu.pe/etica/ciei/consultasoquejas

Una copia de este consentimiento informado le sera entregada.
DECLARACION Y/O CONSENTIMIENTO
Acepto voluntariamente participar en este estudio, comprendo las actividades en las que participaré
si decido ingresar al estudio, también entiendo que puedo decidir no participar y que puedo retirarme

del estudio en cualquier momento.

Nombres y Apellidos Fechay Hora

Participante

Nombres y Apellidos Fechay Hora
Testigo (si el participante

es analfabeto)

Nombres y Apellidos Fechay Hora

Investigador
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