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Correlacion entre el indice linfatico y la supervivencia a corto plazo en
pacientes con adenocarcinoma de pancreas: estudio analitico transversal en
el Hospital Carlos Andrade Marin durante el periodo 2017- 2022

Resumen

Antecedentes/Objetivos: El cancer de pancreas presenta una alta tasa de mortalidad. Se
han estudiado multiples factores de riesgo, y el indice linfatico es un factor relativamente

nuevo que parece estar asociado con un peor prondstico.

Métodos: Se realizé un analisis retrospectivo de los casos de adenocarcinoma
pancreatico tratados quirdrgicamente en un centro terciario latinoamericano entre enero
de 2017 y diciembre de 2022, en poblacién adulta. Se compararon la supervivencia global
(Overall Survival, OS) y la supervivencia libre de enfermedad (Disease-Free Survival, DFS) a
12 meses entre los pacientes con una relacidn linfatica < 0,2 y aquellos con una relacién

linfatica = 0,2.

Resultados: Se analizaron un total de 65 pacientes con adenocarcinoma pancreatico
tratados quirdrgicamente, de los cuales 29 eran mujeres y 36 hombres, con una edad
media de 64,8 anos. Todos los casos fueron intervenidos por el equipo de cirugia
hepatopancreatobiliar; la mayoria fueron sometidos a una duodenopancreatectomia
(89,2%). El riesgo quirdrgico fue elevado (ASA llI-IV en el 83,1% de los pacientes) y el

seguimiento promedio fue de 19,7 + 22,4 meses.

La supervivencia global en los pacientes con relacion linfatica < 0,2 fue de 28 meses, en
comparacién con aquellos con relacidn linfatica = 0,2; sin embargo, esta diferencia no

alcanzé significacién estadistica (Log-Rank = 0,84).

Tampoco se observaron diferencias estadisticamente significativas entre los grupos con

relacion linfatica< 0,2y =0,2 a los:
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e 6 meses:65,5%vs.57,1% (RR0,84; p=0,6)

e 12meses:51,7%vs.7,1% (RR1,1; p=0,78)

e 24 meses: 39,7%vs. 28,3% (RR0,7; p=0,5)

Conclusiones: En la presente cohorte no se encontraron diferencias en la mortalidad a los
6, 12 y 24 meses entre los pacientes con una relacion linfatica < 0,2 y aquellos con una

relacion linfatica =2 0,2.

DeCS: Adenocarcinoma pancreatico, pancreaticoduodenectomia, procedimiento de

Whipple, pancreatectomia, indice linfatico, neoplasias pancreaticas
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Abstract

Backgrounds/Aims: Pancreatic cancer has a high mortality rate; there are multiple studied
risk factors, and the lymphatic index is a relatively new factor that appears to be associated

with a poor prognosis.

Methods: We retrospectively analyzed cases of pancreatic adenocarcinoma treated
surgically in a Latin American tertiary center from January 2017 to December 2022, in the
adult population. We report 12-months overall survival and disease free survival difference

between lymphatic ratio<0.2 and =0.2.

Results: A total of sixty five patients with surgically treated pancreatic adenocarcinoma
were analyzed, 29 female and 36 male, with a mean age of 64.8 years All cases were
operated on by the hepatopancreatobiliary surgery team, most were
duodenopancreatectomy (89.2%), the surgical risk was high (ASA 1lI-IV 83.1%); and the
mean follow-up was 19.7 (x22.4) months, The OS in LR <0.2 was 28 months Vs LR =0.2
index, this difference did not reach statistical significance (LongRank = 0.84). There was no
statistically significant difference between patients with LR <0.2 and LR =0.2 at 6 months
(65.5% vs 57.1%; RR 0.84, p=0.6), 12 months (51.7% vs 7.1%, RR 1.1, p=0.78) or at 24

months (39.7% vs 28.3%, RR 0.7, p=0.5)

Conclusions: In the present cohort there is no difference in mortality at 6, 12 and 24

months between LR <0.2Vs LR =0.2.

Key words: Pancreatic adenocarcinoma, Pancreaticoduodenectomy, Whipple procedure,

Pancreatectomy, Lymphatic ratio, Pancreatic Neoplasms
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Introduccion

El cancer de pancreas es una de las principales causas de muerte por cancer en todo el
mundo, ocupando el séptimo lugar en incidencia y el tercero en mortalidad entre los
canceres digestivos (1). El diagndstico suele realizarse en etapas avanzadas, lo que limita
las opciones de tratamiento y reduce drasticamente la supervivencia. La tasa general de

supervivencia a los 5 afios es inferior al 10 % (2).

El adenocarcinoma ductal pancreatico (ADCP), el subtipo histoldgico mas comun, solo es
resecable en el 10 % al 20 % de los casos al momento del diagndstico (3). Incluso en
pacientes sometidos a pancreatectomia con intencion curativa, el riesgo de recurrencia es
alto, con una mediana de supervivencia libre de enfermedad que oscila entre 12 y 22
meses. La supervivencia a los 5 afnos en la enfermedad localizada alcanza el 36 %, y
disminuye drasticamente al 3 % en la enfermedad metastéasica (3). Estos datos reflejan
tanto la complejidad bioldégica del tumor como la necesidad urgente de identificar
biomarcadores prondsticos que permitan una mejor estratificacion de los pacientes y
decisiones terapéuticas optimizadas.

Uno de los factores prondsticos que ha despertado interés en los Ultimos afos es el indice
linfatico, definido como la proporcidon de ganglios linfaticos metastasicos respecto al
numero total de ganglios linfaticos examinados. Este indice a demostrado una mayor
capacidad predictiva de supervivencia que el numero absoluto de ganglios linfaticos
afectados (4). Sinembargo, la mayoria de los estudios sobre este tema provienen de paises
desarrollados, y existe poca investigacidn que evalie su valor prondstico en contextos

latinoamericanos o en hospitales de referencia en paises en desarrollo (5).
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Materiales y métodos

Se realizé un estudio de cohorte retrospectivo en el Hospital Carlos Andrade Marin de
Quito, Ecuador. Analizamos a todos los pacientes sometidos a resecciones pancreaticas
por adenocarcinoma ductal infiltrante entre enero de 2017 y diciembre de 2022. Los
pacientes se clasificaron en dos grupos segun su indice linfatico (<0,2y 20,2); se evaluaron
los resultados oncoldgicos en ambos grupos.

Criterios de inclusion: 1) Pacientes mayores de 18 afos con diagndstico histolégicamente
confirmado de adenocarcinoma pancreatico; 2) Reseccidon quirdrgica con analisis de
ganglios linfaticos; 3) Seguimiento clinico minimo de 12 meses.

Criterios de exclusién: 1) Tumores pancreaticos distintos del adenocarcinoma; 2)
Resecciones paliativas sin analisis de ganglios linfaticos; 3) Historias clinicas incompletas.
Las cirugias fueron realizadas por el equipo de cirugia hepatopancreatobiliar del hospital,
que ha realizado un promedio de 52 pancreatectomias anuales durante los ultimos tres
anos utilizando técnicas estandarizadas. Los informes de histopatologia fueron
elaborados y revisados por patdlogos especializados en neoplasias pancreaticas, y se

realizd una segunda revisidon en casos de incertidumbre diagndstica.

Los datos se obtuvieron de las historias clinicas digitales y fueron identificados por el
departamento de investigacion del centro donde se realizé el estudio para permitir el
acceso para el posterior analisis estadistico. Este estudio fue revisado y aprobado por el
Comité de Etica en Investigacién con Seres Humanos de la Universidad Técnica de Manabi
(nimero de aprobacion CEISH-UTM-EXT_26-01-05_VGV). El estudio se realizd de acuerdo
con los estandares éticos de la Declaracion de Helsinki de 1964 y sus enmiendas

posteriores.
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El resultado primario fue la supervivencia a los 12 meses. Los resultados secundarios
incluyeron la morbilidad clinicamente significativa (puntuacién de Clavien-Dindo 23), la

supervivencia global y la supervivencia libre de recurrencia.

El analisis entre variables se realizard mediante pruebas de chi-cuadrado para variables
cualitativas y pruebas t de Student para variables cuantitativas y cualitativas, si la
distribucion de los datos es paramétrica. Para el analisis entre variables cuantitativas, se
aplicara un analisis de asociacién. El analisis de supervivencia se realizara en dos grupos
diferentes: individuos con un indice linfatico <0,2 y aquellos con un indice linfatico 20,2,
utilizando el método de Kaplan-Meiery la prueba de log-rank. Se realizé una comparacion
entre los grupos con indice linfatico <0,2 y =20,2. Se considerd estadisticamente

significativo un valor de p <0,05.

Resultados

Se analizaron sesenta y cinco pacientes entre enero de 2017 y diciembre de 2022 en la
unidad de cirugia hepatopancreatobiliar del Hospital Carlos Andrade Marin en Quito,
Ecuador. La edad media de la muestra fue de 64 afos (+12,25; IC del 95%: 61,7-7,8), con
proporciones similares de mujeres y hombres (44,6% frente a 55,4%). Aproximadamente
la mitad de los sujetos no presentaban comorbilidades, y solo el 4,6% de los casos
recibieron terapia neoadyuvante. La pancreaticoduodenectomia fue el procedimiento mas
frecuente debido a la localizacion del tumor, registrandose en el 89,2% de los casos (Tabla

1).

La mayoria de los pacientes presentaron un riesgo quirurgico significativamente alto, con
clasificacion ASA llI-IV en el 83,1% de los casos. Se registr6 morbilidad clinicamente
significativa (Clavien-Dindo 23) en el 38,5%, con una tasa de mortalidad a los 30 dias del

23%. La duracién media de la estancia hospitalaria fue de 10 dias (DE £7,45; IC del 95%,
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8,22-11,94). El seguimiento fue de 19,7 meses (DE +22,24; IC del 95%, 14,8-25,29) Tabla 2.
La supervivencia global de los pacientes con LR <0,2 fue de 28 meses (IC del 95%, 4,4-19,4)
en comparacion con aquellos con un indice LR 20,2, que fue de 15 meses (IC del 95%, 4,1-
25,8); sin embargo, esta diferencia no alcanzo el nivel de supervivencia global.

Significancia estadistica (Log-Rank = 0,84) (Figura 1). En el analisis bivariado, la
supervivencia a los 12 meses fue similar entre los grupos con LR <0,2 y LR 20,2 (51,7%
frente a 57,1%), sin diferencias significativas (RR 1,1; IC del 95%, 0,5-2,1; p = 0,78). Tabla
3. En cuanto a la recurrencia, los sujetos con LR <0,2 tuvieron una supervivencia libre de
recurrencia de 53,6 meses, en comparacion con 40 meses para aquellos con LR 20,2; sin
embargo, esta diferencia no fue estadisticamente significativa, log-rank = 0,17 (Figura 2).
En elanélisis bivariado, larecurrencia fue mayor en individuos con LR <0,2 en comparacion
con LR 20,2 (25,9 % frente a 14,3 %), aunque esta diferencia no fue significativa (RR 0,5; IC

del 95 %, 0,08-3,5; p = 0,50).

Discusion

El cancer de pancreas representa un desafio para la oncologia moderna debido a su alta
tasa de mortalidad y la limitada eficacia de las estrategias actuales de deteccién vy
tratamiento. Segun las estimaciones de GLOBOCAN 2022, ocupa el duodécimo lugar en

incidencia global y el sexto como causa de muerte relacionada con el cancer, con

aproximadamente 467 000 muertes al afio (3).

En América Latina y el Caribe, representa alrededor del 8 % de los casos y mantiene una
importante carga de mortalidad. En Ecuador, se registraron 773 nuevos diagndsticos de
cancer de pancreas en 2022, ubicandolo en el duodécimo lugar en incidencia nacional,
con una tasa de mortalidad de 692 por 100,000 habitantes (3,5). La cirugia es posible solo
en 10%-20% de los pacientes al momento del diagndstico (6). Las opciones quirdrgicas

incluyen pancreaticoduodenectomia, pancreatectomia distal y, en casos seleccionados,
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pancreatectomia total. El objetivo es lograr margenes libres (R0O) y evaluar al menos 12
ganglios linfaticos para una estadificacion adecuada (7). Se ha reportado una mortalidad
operatoria de hasta el 20%; sin embargo, Hsu et al. han reportado una reduccion al 5% en
centros de alto volumen, aunque la recurrencia sistémica sigue siendo la principal
limitacion (8). Estos datos contrastan con nuestros resultados, ya que hemos registrado
unatasa de mortalidad del 23%, probablemente asociada con una poblacion de alto riesgo
quirdrgico, dado que el 83.1% de los casos corresponden a ASA llI-IV. Esto también
explicaria la alta tasa de complicaciones clinicamente significativas, registrada en el 38,5
% de los casos. Segun el analisis de las tendencias de los resultados oncolégicos del
adenocarcinoma pancreatico publicado por Rawla et al., la mediana de supervivencia tras
la cirugia y la quimioterapia adyuvante es de 26 meses, con tasas de supervivencia a 5 afios
que oscilan entre el 20 %y el 30 % en series contemporaneas (1). Estos datos son similares
a los reportados en nuestra serie para pacientes con un riesgo relativo (RR) <0,2, quienes

alcanzaron una supervivencia global de 28 meses.

Pawlik et al.,, en su estudio, describieron la importancia del indice linfatico en el
adenocarcinoma ductal pancreatico como factor prondéstico. Estudiaron a 187 pacientes
con un seguimiento medio de 24 meses. La supervivencia global media fue de 17,4 meses
y la tasa de supervivencia a 5 anos fue del 16,1 %. Compararon la supervivencia entre
pacientes con una relacion linfatica (RL) de 0-0,2, 0,2-0,39 y 20,4, mostrando una mayor
supervivencia con RL mas bajas (25,3 meses frente a 21,7 frente a 12,2 meses,
respectivamente), una diferencia estadisticamente significativa (p < 0,001) después de

ajustar el analisis por otros factores asociados con la supervivencia (9).

En un estudio posterior, La Torre et al.,, que incluyé a 101 pacientes sometidos a

pancreaticoduodenectomia por adenocarcinoma pancreatico, analizaron la supervivencia
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segun su RL. Las tasas de supervivencia global a los 3y 5 afnos fueron del 32 % y del 17 %,
respectivamente, con una mediana de supervivencia de 19 meses. En el analisis
multivariado, el estado de los ganglios linfaticos no se mostré como un factor pronéstico
significativo; Sin embargo, una razén de verosimilitud (RV) 20,2 (p=0,007), un margen
positivo (p=0,001) y el grado de diferenciacién (p=0,05) mostraron una asociacion

significativa con la supervivencia (10).

De manera similar, Tol et al., en su estudio de 760 pacientes, informaron una asociacion
entre una RV 20,18 y una baja supervivencia (HR 1,75; IC del 95%: 1,13-2,7) (11). El
presente estudio de cohorte retrospectivo en la poblacién latinoamericana no mostré
diferencias estadisticamente significativas entre pacientes con LR <0,2 y LR 20,2 a los 6
meses (65,5% frente a 57,1%; RR 0,84, p=0,6), 12 meses (51,7% frente a 7,1%, RR 1,1,
p=0,78) o a los 24 meses (39,7% frente a 28,3%, RR 0,7, p=0,5). No hubo diferencias en la
recurrencia 25,9% frente a 14,3% (RR 0,5, p=0,5); sin embargo, la presente cohorte tiene
limitaciones, es unicéntrica, tamano de muestra pequefio, retrospectiva; no obstante, es
el primer estudio que incluye una poblacién exclusivamente de América Latina, por lo que
los resultados podrian estar relacionados con una diferencia étnica; Se necesitan mas
estudios multicéntricos con un mayor tamafo muestral para realizar analisis
multivariables y determinar si existen diferencias étnicas en los resultados oncolégicos

entre los distintos puntos de corte de LR.
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Tablas

n % Mean (SD) 95%Cl

Age 65 64.8 (+12.25) 61.767.8
Sex 65

Female 29 44.6%

Male 36 55.4
Comorbidities

Hypertension 14 21.5%

Diabetes 12 18.5%

Cardiovascular 4 6.2%

Smoking 1 1.5%

None 35 52.3%
Neoadjuvant therapy

Yes 3 4.6%

No 62 95.4%
Tumor location

Head 58 89.2%

Neck 5 7.7%

Tail 2 3.1%
Surgery

Whipple 58 89.2%

Procedure

Distal 5 7.7%

Pancreatectomy

Total 2 3.1%

Pancreatectomy
ASA’

ASA | 1 1.5%
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ASA I 10 15.4%
ASATI 51 78.5%
ASA IV 3 4.6%

Tabla 1. Datos demograficos de los pacientes, variables clinicas, cirugiay riesgo
preoperatorio. *Puntuacion de la Sociedad Americana de Anestesiologos.

n % Mean (SD) 95%CI

Age
Clavien-Dindo =3 65

Si 25 38.5%

No 40 61.5%
30 day mortality 65

Yes 15 23.1%

No 50% 76.9%
Total Lymph nodes 65 11.8 (x7.05) | 10.03-13.56
Positive Lymph nodes 65 0.89(x1.44) 0.53-1.25

Lymphatic ratio (LR)

<0.2 58 89.2%

=0.2 7 10.8%
Patology staging

I 25 38.5%

Il 36 55.4%

1] 2 3.1%

v 2 3.1%
Hospital stay 10.8 (+7.45)  8.22-11.94
Follow-up 19.7 (x22.24)

Tabla 2. Datos postoperatorios y patolégicos de los pacientes.
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LR<0.2

6-month survival 65.5%

12-month survival | 51.7%

24-month survival 39.7%

Recurrence 25.9%

LR=0.2

57.1%

57.1%

28.3%

14.3%

RR
0.87(0.4-1.7)
1.10 (0.5-2.1)
0.7 (0.2-2.4)

0.5 (0.08-3.5)

p value
0.66
0.78
0.56

0.50

Tabla 3. Comparacion de resultados: LR<0,2 frente a =0,2.
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Grafico1. Supervivencia global del adenocarcinoma pancreatico con LR=0,2 frente a LR<0,2. Se observa
una diferencia que no alcanzé significacion estadistica (Long-Rank 0,84).
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Kaplan-Meier Recurrence Free Survival Curve
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Grafico 2

Grafico 2. Supervivencia libre de recurrencia del adenocarcinoma pancreéatico con LR < 0,2
frente a LR = 0,2. La diferencia no fue significativa (Long-Rank 0,17).
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Anexos

Aprobacion del CEISH

COMITE DE ETICA DE INVESTIGACIGN |%H?':,
NIV IOAD THCMICA B AR \___T_,J"

ANEXD 10-10-E1
CARTA DICTAMEN ARGUMENTADA APROBACION OBSERVACIOMALES
¥ DE INTERVEMCION.

Portoviejo 2&-02-20206

A, Senorfa VALERIA GAROFALO VW, DR. CARLOS LOPEZ, LUCY
BALDEON ROJAS.,

De. Marin Perez AL PhD

Presidents CEISH-UTM

Por medio de la presente el Comibd de Etica de Inwestigacldn en Seres
Hurmanos de lg Universidad Téomica de Manabl (CEISH-UTHM) ke notifics
gue &l protocoky de Investigacitn “Aseciacidn antre al fndice Fnfdtice
¥ & supervivencia & corto plare en pacientes con adenocarcinoma
de pdrcress: astudio analftice transversal an el Hospitsl! Carlos
Andrade Marin durante &l periedoe 2017 2023 fuee declarado:
APROBADD en reunbdn deliberativa: Expedits como ung irvestigecbn
de tps: Observacional, debido & goee o protocolo pressentaos Cumple
con: defaiiss ge a8 investigacian.

A.-En Caso de Aprobado
El CEISH-UTM apruesbs e sstudio ya gue cumple con s sigulentss
PErAT oS

ETICOS, METODOLGGEICOS ¥ Iveforcos.

Los docurmentos que Se aprueban ¥ gue Sestentan este estodio =g 1@
wersidn 02 de Z5-02-2026 que incluye:

ANEXOS 1, 2, 3. 5, &, 12, CARTA DE INTERES, ENCUESTA, OTROS DIOCS

Este aprobscidn Hene ung durachdn e NI7 meses, Franscurrido este
Hempo e Jdeberd solicitar une rencvacidn, i feera necesardo. En ke
suceshed e 18 oofrespondencia con & CETSH-UTM wtillzsrd &l sigulent:s
chdige  de  aprobacidn CEISH-UTM-EXT_26-01-05_VEY. Fusde
contesctar &l CEISH-UTM en el Telfono ¥XX o 2 al oorreo
cormite. Boetica@Mutim.edu. com. o puede visitar personalmente el local del
CEISH Edif de Posfprads, Planis bajs, Offichna No 5 los dies martes 15:00
gue son de stencidn &l pdbloo.
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EN SERES HUMANDS
UNIYERSIDAD TECNICA DE MAN AR

COMITE DE ETICA DE INVESTIGACION ,@

Fawr erviar electrinicaments al CEISH-UTM
(oomite, bicetica@bm edyec ) 1B siguiente documentacidn en el plazo
establacido.
= Informe de Inlco de la Investigacidn, dentro de los 30 diss despuds
de iniclada la investigaciin.
» Informe de Bvances o seguimiento con perlodicidad, XXX dias (&
Oor. Dl Towro b contactara)
=« [Informe final, hasta 90 dias despuds de finalizada la investigacion;
Emd:tunﬂudﬁnmﬂﬁp&dumhmm,mmﬁ
5.

Ponga atencibn, por favor, 8 jos siguientes puntos que tienen gue ver con
la respongabilidad de oS investigadores con el CETSH-UTH.

i. Bl CEISH-UTM no es responsable de la informacidn recolectads
antes de la fecha de este documento; Este Comité no autoriza la
publicacidn de esa informaciin nl gue sea inclulda en o8 resultados
de ests | .

2. Bl CEISH-UTM ha aprobado esta investigecién basada en la
informacidn entregada por oS autores, quienes al presentarla
asurnen la veracidad, autenticidad y autoria de estos docurmentos.

3. Asl mismo, 108 autores son responsables por la ejecuckdn cormecta
y dbca de la investigacidn, respetando los  documentos v
condiciones aprobadas por & CEISH-UTM, asl como la legislacidn y
normativas vigentes aplicables y los estdndares naclonales e
iMernaconales an ede raspecto.

4. El Investigador Principal peede solictar une enmienda a esta
wmrﬂﬂuﬁdh glempre que no implique cambios sustantivos del

.

“ﬂﬂ‘bﬂmuﬂl!mm’"‘l e desoarla Hﬂﬂ'ﬂjﬂ'ﬂm-ﬂ'l
e actividad profesional y personal. Cordislrmente,

Fecha: 26-02-2026
Presidente del Comité de Btica de Investigacitn en Seres
Humanos de la Universidad Técnica de Manabi

er informe de Evaluacon ' Revisar Reglamenta de CHSH-UTH

anin Elaborado s parbr de Arena 15 CEISH-INSH

(=0
]
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Aprobacion del establecimiento de salud

.

CE-CIHHECAM-2025-125
CARTA DE INTERES INSTITUCKINAL

& @UNEM PUEDA INTEREZAR

Por medo oe [a preseme, 52 manifiesia gue el proyacio Thulado CORAELACKIN ENTRE
EL INDICE LINFATICO ¥ LA FUPERVIVENCIA EN PACIENTES CON ADEMDCARCINOMA
DE PANCRAEAZ:EZTUND DE COHORTE ARETROEFECTIVO EM EL HOEPITAL CARLDE
ANDRADE MARIM [20417-2022) cuanta con =l InsErss ol HDE-FfH de E‘EFE'HH'GHE‘-E-
Caros Andrage Marin. E| mismo se oebe a que, polenciaimente, los resuiiados
obitenicdos de este estudio podrian enquecer & conocimiento madico y |as pracicas
clinicas, ademas de contribulr de Manem significativa al avance dientiNce y a la maor
atencitn de los paclenies de e5ta casa de saud

Se destaca que |a participacion del Hosphal de Espedialidades Carcs Andrade Marn
en este proyecio =6 completamenis liore y voIUNiana, y 56 aseguia QuUE, 2N C3s0 08
requefir datos, la Instfhucion a tawés de |la Coomdinacion General de Invesiigacion
Entregaa a los Ivestigadores o5 mismos de manera pseudoanonimizada y
mirimizada. Este proceso garantiza un fimme Compromiso con |3 confidencialidad y con
la Implementacion de punios o2 confrol estictos para eviiar 13 diuigacin no
anorizada de Infiormacion, comforme a 1o estipulado en & Ley Crganica de Proteccion
g Cains Personalies.

Los Ineesligadonss 50N responsables o8l financiamiento v 08 prOvesr oS recursos
necesanos para la ejecucion oel proyeckt de IMvestigacion. Por consiguients, el
Hospital de Especlalidades Caros Andrace Marin no proveera fnandamiento para el
desamoilo de este esuio. En caso de que e Investigador requiera talento humano o
Insumos de esie establecimiento para |a elecudion de esle proyect de InvesSgacion,
52 debe sussbir un comenio E-|E'IT!]-I'E}'B1.EI'1[|:I BEd 32 IMErss para 253 casa o=
salud segun, sigulendo ko estabiecido en o Acuerdo Ministeral Mo. D0011-2020
“Reglamento de Susoripcion y Ejecucion de Comvenlos del MSP", publicado en el
Registro Oficlal — Edicion especial No. 500 de 20 de mayo de 2020,

Este gocumento no mplica una autonzacion ni |3 aprodacion el proyecto o el uso de
MECLUrEDs NUMancs O Ireumos o2 3 Instfuckion. Se Infma, 30emas, Que Lna ez Jue
la Investigacion obienga |3 aprobacion de un Comite de Efica de Investigacion en
Seses HuManos autorzado por e Minksieno de Salud Poblica, & Invesigador Principal
estara en posiclon de soilcitar los datcs de los sujetos de estudio o datos de salud,
aduntando para 5U revision e protocol de IMvestigacion, el Compromiso de
Canfidencialidad, la carta de aprobacien emitida por &l CEISH y otros documentos de
iay.

Con 13 ceneza de que este proyecho contrioulra significativaments al avance de la
medizing y 3l blenastar de |3 socledad, relferamos NUSso Apoyo § MEejoRs 0e680s
para su exitosa reallzacion.

www.less.gob.ec
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Quito, 18 de noviembre de 2025.

i'"s ESTEBAR MORA

Dr. Esp. Andrés Esteban Mora Useche PhD.

COORDINADOR  GENERAL DE INVESTIGACION HOSPITAL
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