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Resumen

Antecedentes: La pancreatoduodenectomia es el tratamiento de eleccidn para las neoplasias
periampulares y se asocia con una elevada morbilidad y mortalidad. Existen diversas escalas
predictivas; sin embargo, ninguna ha demostrado ser superior a las demas.

Objetivo: Comparar las principales escalas predictivas de complicaciones después de la
pancreatoduodenectomia en un centro de alto volumen.

Métodos: Se realizd un analisis retrospectivo de los casos de pancreatoduodenectomia
efectuados en un centro de alto volumen entre enero de 2019 y diciembre de 2023 en
poblacién adulta. Se evaluaron la precisién de las escalas, los puntos de corte, la sensibilidad,
la especificidad, el valor predictivo negativo, el valor predictivo positivo y el area bajo la curva
(AUC) de las escalas Whipple-ABACUS vy Pitt.

Resultados: Se analizaron un total de 125 pacientes. La edad media fue de 64,8 afios (DE
+11,9; IC 95%: 62,7-66,9), y el 50,8% fueron mujeres. La mayoria presenté un alto riesgo
quirdrgico preoperatorio (ASA llI-IV; 74,4%). Se registraron complicaciones mayores segun la
clasificaciéon de Clavien-Dindo >3 en el 39% de la cohorte. La escala Whipple-ABACUS mostré
una media de 1,4 (DE +1,15; IC 95%: 1,20-1,60) y la escala Pitt una media de 3,42 (DE +0,96;
IC 95%: 3,25-3,60). El area bajo la curva (AUC) para la escala Whipple-ABACUS fue de 0,59 (IC
95%: 0,49-0,69) y para la escala Pitt fue de 0,51 (IC 95%: 0,44—0,64). El punto de corte para la
escala Whipple-ABACUS en la prediccién de complicaciones se establecié en 22, mientras que
para la escala Pitt fue >3.

Conclusién: Los puntos de corte para la prediccion de morbilidades clinicamente significativas
difieren de los reportados en series contempordaneas.

Palabras clave (DeCS): Pancreatoduodenectomia, tumores periampulares, cirugia de

Whipple, puntuacién Whipple-ABACUS, puntuacidon Pitt, complicaciones post Whipple,
escalas predictivas.
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Abstract

Background: Pancreaticoduodenectomy is the treatment of choice for periampullary
neoplasms and is associated with high morbidity and mortality. Predictive scales exist,
however, none has been shown to be superior.

Objective: This study compares the main predictive scales after pancreaticoduodenectomy in
a high-volume center.

Methods: We retrospectively analyzed cases of pancreaticoduodenectomy in a high-volume
center from January 2019 to December 2023, in the adult population. We assessed scoring
accuracy, cut-off, sensitivity, specificity, negative predictive value, positive predictive value,
and area under the curve (AUC) of Whipple-ABACUS and Pitt score.

Results: A total of 125 patients were analyzed, the mean age was 64.8 years (SD +11.9; 95%
Cl; 62.7-66.9), 50.8% were female, the majority were high pre-surgical risk ASA llI-1V (74.4%),
major Clavien-Dindo complications >3 were recorded in 39% of the cohort. The
WhippleABACUS scale showed a mean of 1.4 (SD #1.15; 1.20-1.60) and the Pitt scale showed
a mean of 3.42 (SD +0.96; 95% Cl, 3.25-3.60); the area under the curve (AUC) for the Whipple-
ABACUS scale was 0.59 (95% Cl, 0.49-0.69) and for the Pitt scale was 0.51 (95% Cl, 0.44-0.64);
The cutoff point for the Whipple-ABACUS scale for predicting complications was set at 22, and
for the Pitt scale at 3.

Conclusion: The cut-off points for predicting clinically significant morbidities differ from
contemporary series.

Keywords: Pancreaticoduodenectomy, periampullary tumors, Whipple surgery,
WhippleABACUS score, Pitt score, post-Whipple complications, predictive scales.
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Resumen

Antecedentes: La pancreatoduodenectomia es el tratamiento de eleccidn para las neoplasias
periampulares y se asocia con una elevada morbilidad y mortalidad. Existen diversas escalas

predictivas; sin embargo, ninguna ha demostrado ser superior a las demas.

Objetivos: Comparar las principales escalas predictivas de complicaciones después de la
pancreatoduodenectomia en un centro de alto volumen.

Métodos: Se realizé un analisis retrospectivo de los casos de pancreatoduodenectomia
efectuados en un centro de alto volumen entre enero de 2019 y diciembre de 2023 en

poblacién adulta. Se evaluaron la precisidn de las escalas, los puntos de corte, la sensibilidad,
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la especificidad, el valor predictivo negativo, el valor predictivo positivo y el drea bajo la curva

(AUC) de las escalas Whipple-ABACUS vy Pitt.

Resultados: Se analizaron un total de 125 pacientes. La edad media fue de 64,8 afios (DE
+11,9; IC 95%: 62,7-66,9), y el 50,8% fueron mujeres. La mayoria presenté un alto riesgo
quirurgico preoperatorio (ASA llI-IV; 74,4%). Se registraron complicaciones mayores segun la
clasificacidn de Clavien-Dindo 23 en el 39% de la cohorte. La escala Whipple-ABACUS mostro
una media de 1,4 (DE +1,15; IC 95%: 1,20-1,60) y la escala Pitt una media de 3,42 (DE +0,96;
IC 95%: 3,25-3,60). El drea bajo la curva (AUC) para la escala Whipple-ABACUS fue de 0,59 (IC
95%: 0,49-0,69) y para la escala Pitt fue de 0,51 (IC 95%: 0,44—0,64). El punto de corte para
la escala Whipple-ABACUS en la prediccidn de complicaciones se establecié en >2, mientras

gue para la escala Pitt fue >3.

Conclusiones: Los puntos de corte para la prediccidn de morbilidades clinicamente

significativas difieren de los reportados en series contemporaneas.

Palabras clave (DeCS): Pancreatoduodenectomia, tumores periampulares, cirugia de
Whipple, puntuacién Whipple-ABACUS, puntuacidn Pitt, complicaciones post Whipple,

escalas predictivas.

Introduccion

El cdncer de pancreas es el duodécimo cancer mas frecuente a nivel mundial, con una
incidencia estimada de 4,9 por cada 100.000 habitantes, y constituye la séptima causa de

muerte por cancer en el mundo .

La pancreatoduodenectomia, o procedimiento de Whipple, es el tratamiento
quirurgico de eleccion para las neoplasias periampulares y se ha asociado historicamente con
una elevada morbilidad y mortalidad. Aunque la mortalidad ha disminuido globalmente y
actualmente es inferior al 5 % en la mayoria de las series, la morbilidad asociada continua

siendo elevada, reportandose entre el 30 % y el 50 % (2).
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Esta diferencia entre la mortalidad y la morbilidad asociadas a la cirugia de Whipple
pone de manifiesto la necesidad de mejorar la seleccién de los pacientes candidatos a este
procedimiento, considerando ademas la alta mortalidad del adenocarcinoma pancreadtico.
Aunque la evidencia es contradictoria segun los resultados publicados por Arnetta et al.,
guienes compararon cuatro escalas predictivas y encontraron que la escala de Pitt presento el
mejor desempeiio predictivo, con un area bajo la curva (AUC) de 0,89 (3), estudios recientes
sugieren que la escala de Pitt podria predecir mejor las complicaciones postoperatorias
tempranas, con un AUC de 0,96 (IC 95 %: 0,90-1,00), en comparacién con la escala Whipple-
ABACUS, que presenté un AUC de 0,77 (IC 95 %: 0,61-0,94), segun el estudio publicado por

Salas et al. (3).

Sin embargo, esta diferencia alin no es concluyente debido al tipo de estudios en los
gue se ha evaluado y a los desenlaces primarios considerados en las investigaciones donde
ambas escalas han sido comparadas. El presente estudio tiene como objetivo evaluar si existe
una diferencia en la capacidad de prediccion de complicaciones clinicamente significativas
(Clavien-Dindo 2 lll) mediante dos escalas diferentes: la escala Whipple-ABACUS y la escala de

Pitt.

Materiales y métodos

Se realizd un estudio de cohorte retrospectiva en el Hospital de Especialidades Carlos
Andrade Marin, en Quito, Ecuador. Se incluyeron pacientes sometidos a
pancreatoduodenectomia (procedimiento de Whipple) por tumores periampulares entre

enero de 2019 y diciembre de 2023.

Los datos para el analisis se obtuvieron de una base de datos anonimizada
proporcionada por el Departamento de Investigacion y Docencia del hospital, cuyas variables

fueron extraidas de las historias clinicas institucionales.

Los criterios de inclusion fueron: pacientes de 18 afios o mas, sometidos a un
procedimiento de Whipple completo y con al menos 30 dias de seguimiento postoperatorio.
Se excluyeron aquellos individuos con datos incompletos que impidieran el calculo de las

variables prondsticas.
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El tamafio de la muestra se calculéd mediante una prueba de hipdtesis para muestras
independientes, estimandose un total de 62 pacientes, con un nivel de confianza del 95 %, un

margen de error del 5 % y una potencia estadistica del 80 %.

Los procedimientos quirdrgicos fueron realizados por un cirujano
hepatopancreatobiliar sénior con mas de 10 afios de experiencia y un volumen aproximado
de 52 cirugias de Whipple por afo. Las técnicas empleadas incluyeron el procedimiento de

Whipple clasico y la técnica de Traverso-Longmire.

Las anastomosis pancreatodigestivas se realizaron mediante técnica ducto-mucosa,
técnica de Blumgart, telescopaje pancreatico y pancreatogastrostomia. Las anastomosis
biliodigestivas se efectuaron mediante sutura manual continua o técnica en paracaidas,
dependiendo del didmetro del conducto biliar y del criterio del cirujano. La reconstruccién
digestiva incluyé gastro-yeyunostomia para los procedimientos de Whipple clasico y duodeno-

yeyunostomia para los procedimientos de Traverso-Longmire.

El analisis estadistico se realizé utilizando el programa IBM Statistical Package for the
Social Sciences (SPSS Statistics®, version 25). Las variables numéricas se describieron
mediante media y desviacion estandar con intervalos de confianza del 95 %, o mediante

mediana y rango intercuartilico (RIC) del 25-75 %, segun correspondiera.

Para la comparacién de variables categéricas se utilizaron la prueba exacta de Fisher o
la prueba de chi-cuadrado, segun fuera apropiado. Para la comparacién de variables
numéricas se empleod la prueba t de Student o la prueba U de Mann-Whitney para variables
no paramétricas. Dependiendo del analisis realizado, se calcularon el riesgo relativo (RR) o la

razén de momios (odds ratio, OR).

Se construyeron curvas de caracteristicas operativas del receptor (ROC) para
determinar el drea bajo la curva (AUC), el punto de corte, la sensibilidad, la especificidad, el
valor predictivo positivo (VPP) y el valor predictivo negativo (VPN) de cada sistema de
puntuacién. El mejor punto de corte se definié como aquel que proporcioné el equilibrio

6ptimo entre sensibilidad y especificidad.
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Asimismo, se realizé un analisis univariado para evaluar la asociaciéon entre una
puntuacién predictora de complicaciones mayores (Whipple-ABACUS >1 frente a Pitt >3) y la

presencia de una complicacion postoperatoria mayor, definida como Clavien-Dindo 2 Ill.

Resultados y discusion

Entre enero de 2019 y diciembre de 2023 se evaluaron 125 pacientes sometidos a
pancreatoduodenectomia que cumplieron con los criterios de inclusién y exclusién. Todas las
intervenciones fueron realizadas por el mismo equipo de cirugia hepatobiliar del Hospital de

Especialidades Carlos Andrade Marin.

La distribucion por sexo fue similar, con un ligero predominio del sexo masculino (50,8
%). La edad media fue de 64,8 afios (DE + 11,9; IC 95 %: 62,7-66,9). Aproximadamente la
mitad de los pacientes (51,2 %) no presentaban comorbilidades. Entre aquellos con
enfermedades preexistentes, la hipertensidon arterial en tratamiento médico fue la mas
frecuente (23,2 %). La alteracién bioquimica mdas comun fue la hiperbilirrubinemia,
evidenciada por una bilirrubina total media de 13,18 mg/dL (DE * 9,0; IC 95 %: 2,75-29,13),
lo que condiciond que la mayoria de los pacientes fueran clasificados como ASA llI-1V (74,4 %).

El resto de las variables clinicas se presentan en la Tabla 1.

Tabla 1 Datos demogrdficos del paciente, variables clinicas, cirugia y riesgo preoperatorio.
*Puntuacion de la Sociedad Americana de Anestesiologos

n % Media (SD) 1C95%
Edad 125 64.8 (+11.9) 62.7-66.9
Sexo 125
Femenino 61 48.4%
Masculino 64 50.8%
Comorbilidades 125
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Antecedentes de la
cirugia cardiaca

Disfuncion de la
coagulacion

Cancer diseminado

Uso de esteroides

Respuesta
inflamatoria
sistémica (SIRS)

Albumina
Bilirrubina

Fosfatasa alcalina

Hipertension
Diabetes
Cardiovascular
Obesidad

Ninguno

Si

No

Si

No

Si

No

Si

No

Si

No

29

24

64

125

124

125

124

125

124

125

120

125

124

125

125

125

19

23.2%
19.2%
4.8%
1.6%

51.2%

0.8%

99.2%

0.8%

99.2%

0.8%

99.2%

4%

96%

0.8%
99.2%
3.8(+0.6)  3.74-3.96
13.18 (+90)  2.75-29.13

368 (£367)  303-433



Creatinina 125 0,80 (+0,32) 0.74-0.86

Linfocitos 125 1.83 (+1.07) 1.64-2.02
Hematocrito 125 39,5 (+6,82) 38.38-40.80
ASA*

ASA | 1 0.8%

ASA I 31 24.8%

ASA I 92 73.6%

ASA IV 1 0.8%

Evaluacion del seguimiento postoperatorio

Las complicaciones mayores, definidas como Clavien-Dindo 2 Ill, se registraron en el
39 % de los pacientes. La estancia hospitalaria media fue de 11,7 dias (DE £ 10,7; IC 95 %:
9,80-13,62), mientras que el tiempo medio de seguimiento fue de 253 dias (DE * 343; IC 95
%: 193-315) (Tabla 2).

Tabla 2 Seguimiento del paciente y datos de patologia. *Dias

n % Media (SD) 1C95%

Clavien-Dindo 23 125

Si 49 39.2%

No 76 60.8%
Mortalidad a los 30 125
dias

Si 29 23.2%

No 96 76.8%
Puntuacion Whipple- 125 1.40(+1.15) 1.20-1.60
ABACOS
Puntuacion Whipple- 125
ABACOS

Positivo 58 46.4%

Negativo 67 53.6%
Pitt Score 125 3.42 (£0.96) 3.25-3.60
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Pitt Score

Estancia hospitalaria

Seguimiento®

125
Positivo 52 41.6%
Negativo 73 58.4%
11.71 9.80-13.62
(£10.7)
253 (+343) 193-315

Evaluacidn del riesgo de complicaciones postoperatorias

En la evaluacién del riesgo segun las escalas predictivas, la escala Whipple-ABACUS

presentd una media de 1,4 (DE % 1,15; IC 95 %: 1,20-1,60), mientras que la escala de Pitt

mostré una media de 3,42 (DE + 0,96; IC 95 %: 3,25-3,60) (Tabla 2).

El 4rea bajo la curva (AUC) para la escala Whipple-ABACUS fue de 0,59 (IC 95 %: 0,49—

0,69), mientras que para la escala de Pitt fue de 0,51 (IC 95 %: 0,44-0,64) (Figura 1)

Figura 1 Curvas ROC de las escalas Whipple-ABACUS (WA) y Pitt (PS) para la prediccion de
complicaciones mayores postoperatorias.
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El punto de corte para la prediccién de complicaciones mediante la escala Whipple-
ABACUS se establecié en 2 2 y para la escala de Pitt en > 3. Para estos puntos de corte, la
sensibilidad (Sn), especificidad (Sp), valor predictivo positivo (VPP) y valor predictivo negativo
(VPN) fueron de 55,1 %, 59,2 %, 46,6 % y 57,2 % para la escala Whipple-ABACUS; y de 40,8 %,
57,9 %, 38,5 % y 60,3 % para la escala de Pitt, respectivamente (Tabla 3).

Tabla 3 Comparacion del rendimiento diagndstico entre puntuaciones.

Partitura Valor Clavien- AUC (IC Valor Sn Sp PPV VPN

de Dindo 23  95%) P (%) (%) (%) (%)
corte
Si No

Puntuacion <2 22 45 0.59(0.49- 0.11 55.1 59.2 46.6 67.2
Whipple- 0.69)
ABACOS

22 27 31
Puntuaciéon <3 29 44 0.54(0.44- 0.88 408 579 385 603
de Pitt 0.64)

>3 20 32

Fuente: Hospital Carlos Andrade Marin Abreviaturas: AUC, area bajo la curva; Sn,
sensibilidad; Sp, especificidad; VPN, valor predictivo negativo; PPV, valor predictivo positivo;
WA, Whipple-ABACUS; PD, puntuacion de Pitt.

Discusion
El cdncer de pancreas es el duodécimo cancer mas frecuente a nivel mundial, con una
incidencia estimada de 4,9 por cada 100.000 habitantes, y constituye la séptima causa de

muerte por cancer en el mundo. El noventa por ciento de los diagndsticos ocurre después de

los 55 afios, con un pico de incidencia durante la séptima y octava décadas de la vida (4).

El tratamiento es multimodal e incluye quimioterapia neoadyuvante cuando la

enfermedad se considera limitrofe para la reseccién, y cirugia inicial cuando se considera
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resecable (5). La cirugia radical debe acompafiarse de linfadenectomia, considerando un
minimo de 12 a 15 ganglios linfaticos adecuados para evaluaciéon histopatolégica, de acuerdo

con el consenso sobre linfadenectomia estandar en cancer de pancreas (6).

Song et al. evaluaron y validaron el uso de la clasificacién de Clavien-Dindo para valorar
las complicaciones postoperatorias de la cirugia de Whipple, constituyéndose actualmente en

el estandar de referencia para el reporte de estas complicaciones en estudios cientificos (7).

Sah et al., en otro estudio, compararon la escala Whipple-ABACUS con la escala de
Braga para predecir complicaciones mayores medidas mediante la clasificacién de Clavien-

Dindo; sin embargo, no definieron puntos de corte ni reportaron el area bajo la curva (AUC)

(8).

Gleeson et al. presentaron en el congreso de la Academia de Cirugia los resultados de
un estudio en el que evaluaron los factores asociados con complicaciones y mortalidad
postoperatoria tras pancreatoduodenectomia, validando asi la escala Whipple-ABACUS para
la prediccién de mortalidad asociada a la cirugia de Whipple durante los primeros 30 dias
postoperatorios, con un AUC superior a 0,7 (9). En contraste, en nuestro estudio la escala
presentd un AUC inferior a 0,7, con un intervalo de confianza del 95 % que tampoco alcanzé

dicho valor.

Los hallazgos del estudio original de la escala Whipple-ABACUS fueron validados en
poblacién latinoamericana por Salas et al., quienes demostraron en una cohorte mexicana
que tanto la escala Whipple-ABACUS como la escala de Pitt son utiles para predecir la
mortalidad durante los primeros 30 dias posteriores a la cirugia de Whipple, con un AUC de

0,96 para la escala de Pitt y de 0,77 para la escala Whipple-ABACUS (10).

Estos resultados no pudieron reproducirse en la presente cohorte latinoamericana,
donde la escala Whipple-ABACUS mostré un AUC de 0,59 y la escala de Pitt un AUC de 0,51.
Esta diferencia podria estar relacionada con la elevada proporcion de pacientes con alto riesgo

anestésico (ASA -1V, 74,4 %), condicion que confiere una mayor morbilidad postoperatoria.

Lalisang et al., en un estudio realizado en Indonesia, compararon directamente la
escala Whipple-ABACUS vy la escala de Pitt, sugiriendo que esta ultima presenta una mejor

capacidad para predecir la mortalidad durante los primeros 30 dias posteriores a la cirugia (3).
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Sin embargo, nuestros resultados no permiten corroborar la superioridad de una escala sobre
la otra debido a los limitados valores de AUC, sensibilidad, especificidad, valor predictivo

positivo y valor predictivo negativo observados en ambas herramientas.

Asimismo, Lalisang et al. reportaron un AUC de 0,62 para la escala Whipple-ABACUS y
de 0,89 para la escala de Pitt al comparar la prediccién de mortalidad entre diferentes escalas.
A pesar de estas diferencias, los valores de sensibilidad, especificidad, valor predictivo positivo
y valor predictivo negativo fueron similares, hallazgo que también se observé en nuestro

estudio.
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Anexos

Anexo 1. Carta de aprobacion del CEISH

g, KENNEDY

GCRUPD HOSPITALARIO

Guayaquil, 21 de mayo de 2026

Doctora
SANDRA CATALINA LOPEZ LOPEZ
Ciudad

ASUNTO: Mmmmoﬁlﬂmmm]

Por medio de la presente y una vez que el protocolo de imvestigadion presentado por la Dra. Sandra
Catalina Lopez Lopez que titula "PREDICCION DE COMPLICACIONES MAYORES EN CIRUGIA DE
mmmvmmmmﬂmmmmm
DURANTE EL PERIODO 2019-2023", con fecha 14-05-2026 (Version 1), y cuyo codigo asignado es
HCE-CEISH-2026-013, luego de haber sido revisado y evaluado, dicho proyecto esta APROBADO para
su ejecucion al cumplir con todos los requerimientos éticos, metodologicos y juridicos establecidos
por &l reglamento vigente para tal efecto.

En tal virtud, los documentos aprobados sumillados del CEISH-09-HCK-57 que se adjuntan en fisico
al presente informe son los siguientes:

= Copia del protocolo de investigacion titula "PREDICCION DE COMPLICACIONES MAYORES
EN CIRUGIA DE WHIPPLE EN TUMORES PERIAMPULARES. AMALISIS DE COMPARACION DE
LAS ESCALAS PRE QUIRURGICAS DE WHIPPLE-ABACUS Y ESCALA DE PITT EN EL HOSPITAL
CARLOS AMDRADE MARIN DURANTE EL PERIODO 2019-2023", Version #1, fecha de

aprobacion: 21,/05,/2026 y Nro. de hojas: 20.

Cabe indicar que la informacion de los requisitos presentados es de responsabilidad exclusiva del
investigador, quien asume la veracidad, originalidad y awtoria de los mismos.

La presente carta deﬁpmhal:iénﬁemv'gerﬁapurlm

Asi tambign se recuerda las obligaciones que & imvestigador prindpal y su equipo deben cumplir
durante y después de la ejecucicn del proyecto:

= Informar al CEISH-09-HCK-57 la fecha de inicio y culminacion de la investigacion.

= Cumplir todas las actividades que le comesponden como investigador principal, asi como las
descritas en el protocolo con sus tiempes de ejecudion, segun & cronograma establecido en
dicho proyecto, vigilando y respetando siempre los aspectos éticos, metodologicos y
juridicos aprobados en el mismo.

= Entregar informe de avance y novedades cada 6 meses

* Realizar la renovadion de la autorizacion con un minimo de 60 dias antes de que s2 cumpla
la fecha de la primera autorizacion. Ademas, debe presentar el avance correspondiente.

= Aplicar el consentimiento informado a todos los partidpantes, respetando el proceso
definido en el protocolo y & formato aprobado.

= Al finalizar a investigacion, entregar al CEISH-09-HCK-57 el informe final del proyects.

&l
3 Angel Guillermo
Zambrano Solorzano

T

Drﬁ.tgrl?ambramfmhrm.u Dira. Maria Eloiza Garcia Velazquez
Presidente Secretaria
CEISH-HCK CEISH-HCK
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Anexo 2. Carta de aprobacion institucional

CG-CI-HECAM-2026-024
CARTA DE INTERES INSTITUCIONAL

A GUIEN FUEDA INTERESAR

Por medic de la presente, se manifiesta que el proyecto fitulado PREDICCION DE
COMPLICACIONES MAYORES EN CIRUGIA DE WHIPFLE EN TUMORES
FERIAMPULARES. ANALISIS DE COMPARACION DE LAS ESCALAS PRE QUIRURGICAS
DE WHIPPLE-ABACUS ¥ ESCALA DE PITT EN EL HOSPITAL CARLOS ANDRADE MARIMN
DURANTE EL PERIODO 2019-202 cuenta con el interés del Hospital de Especialidades
Carlos Andrade Marin. El mismo se debe a que, potenciaimente, los resultadoes
obtenidos de este estudio podrian enriquecer el conocimiento médico vy las practicas
clinicas, ademas de contribuir de manera significativa al avance cientifico v a la mejor
atencion de los pacientes de esta casa de salud.

Se destaca que la parficipacion del Hospital de Especialidades Carlos Andrade Marin
en este proyecto es completamente libre y voluntaria, y se asegura que, en caso de
requerir datos, la institucion a través de la Coordinacion General de Investigacion
entregara a log investigadores los mismos de manera pgeudoanonimizada vy
minimizada. Este proceso garantiza un firme compromiso con la confidencialidad y con
la implementacion de puntos de control estrictos para evitar la divulgacion no
autorizada de informacion, conforme a lo estipulado en la Ley Organica de Proteccion
de Datos Personales.

Los investigadores son responsables del financiamiento v de proveer los recurscs
necesarios para la ejecucion del proyecto de investigacion. Por consiguiente, el
Hospital de Especialidades Carlos Andrade Marin no proveera financiamiento para el
desamollo de este estudio. En caso de que el investigador requiera talento humano o
insumos de este establecimiento para la ejecucion de este proyecto de investigacion,
se debe suscribir un convenio siempre vy cuando sea de interés para esta casa de
salud segin, siguiendo lo establecido en el Acuerdo Ministerial Mo. 00011-2020
“‘Reglamento de Suscripcion y Ejecucion de Convenios del MSP®, publicado en el
Registro Oficial — Edicion especial No. 590 de 20 de mayo de 2020.

La maxima autoridad del Hospital de Especialidades Caros Andrade Marin, en
ejercicio de la delegacion comespondiente, mediante Memorando Nro. IESS-HCAM-
GG-2026-0025-M de fecha 06 de enero de 2026, dizpone gue el Coordinador General
de Investigacion sea el responzable de la elaboracion, suscripcion y entrega de la
Carta de Interés comespondiente a los protocolos de investigacion gue se presenten
en esta Casa de Salud.

Este documento no implica una autorizacion ni la aprobacion del proyecto o del uso de
recursos humanos o insumos de |a institucion. Se informa, ademas, que una vez que
la investigacion obtenga la aprobacidn de un Comité de Efica de Investigacion en
Seres Humanos autorizado por el Ministerio de Salud Pablica, el Investigador Principal
estara en posicion de solicitar los datos de los sujetos de estudio o datos de salud,
adjuntando para su revision el protocolo de investigacion, e Compromiso de
Confidencialidad, la carta de aprobacion emitida por el CEISH y ofros documentos de
ley.

www.less.gob.ec
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Con la certeza de gue este proyecto contribuira significativamente al avance de la
medicina v al bienestar de la sociedad, reiteramos nuestro apoyo y mejores deseos
para su exitosa realizacion.

Quito, 24 de febrero de 2026.

Or. Esp. Andrés Esteban Mora Useche PhD.

COORDINADOR GENERAL DE INVESTIGACION HOSPITAL DE
ESPECIALIDADES CARLOS ANDRADE MARIN

[T

www.less.gob.ec
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Anexo 3. Carta de confidencialidad

Cuayagml 12 mayo 2026

Senior, Doctor

Angel Zambrano Solérzne
Presidente del Comité de Ftica
Hospatal Clinica Eennedy
Cindad

De mas consideraciones:

Por medio de la presente, manifestamos que se mantendra en forma expresa e mrevocable la
CONFIDEMCIALIDAD de todes los datos ¥ resultados obtenidos de los participantes del
Estudio Observacional con mformacion confidencial, fitulade Prediccion de comphicaciones
mayores en cimgia de Whipple en tumores peniampulares. Anah=is de comparacion de las escalas
pre quirirgicas de Whipple- ABACUS v escala de Pitt en el Hospatal Carlos Andrade Marin durante
el periodo 201%-20237

Agradezco la atencidn a esta commumicacion,
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