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Resumen

Introduccion

La causa mas frecuente de dolor abdominal agudo quirurgico en pediatria es la apendicitis.
Las escalas de diagndstico clinico en este grupo etario presentan resultados variables lo que
puede predisponer a complicaciones, por lo que se requieren estudios imagenologicos para
la realizacion del diagndstico. La ecografia y la tomografia son los estudios realizados
tradicionalmente, sin embargo, ambos presentan limitaciones importantes en la poblacion
pediatrica. La resonancia magnética se postula como una alternativa, por lo que buscaremos

estimar su precision para el diagnostico de apendicitis aguda en una poblacion pediatrica.
Métodos

Estudio cuantitativo de prueba diagndstica en una muestra de 70 pacientes entre 4 a 17 afios,
con dolor abdominal y sospecha de apendicitis aguda en la Fundacion Cardioinfantil en
Bogotd D.C. Se realizd resonancia magnética de abdomen sin contraste, utilizando
secuencias T2 con supresion grasa, balanced fast field eco (BFFE) y T2 de alta resolucion.
Los estudios fueron interpretados por 3 lectores con distintos grados de experiencia, quienes
revisaron la calidad técnica de la resonancia magnética, la visualizacion del apéndice, su
didmetro transverso y grosor de la pared, la presencia de apendicolito, y la asociacioén a
alteracion de la grasa, liquido libre o coleccidon periapendicular. Se analizaron los datos
mediante frecuencias absolutas y relativas y se calculd sensibilidad, especificidad, VPP y
VPN para cada comparacion de lecturas. De la muestra analizada el 40% fueron llevados a

cirugia y al 60% de los pacientes se les dio egreso.



Resultados

Para el diagndstico de apendicitis aguda por resonancia magnética demostramos una
sensibilidad entre el 89.2 - 96.4%, especificidad de 85.7 - 95.2%, con VPP de 75.5 - 92.5%
y VPN de 91.8 - 97.3%, con una razon de verosimilitud positiva de 4,63 a 18,7.

Discusion

La resonancia magnética de abdomen es una herramienta 1til para el diagnostico de
apendicitis aguda en pacientes entre 4 a 17 afios. Se deberia considerar la resonancia
magnética dentro del algoritmo de diagndstico de estos pacientes ya que no genera exposicion
a radiacion ionizante, el protocolo no requiere administracion de medio de contraste oral ni

endovenoso y los resultados demostraron una adecuada precision diagnostica.
Abstract
Introduction

The most common cause of acute surgical abdominal pain in pediatrics is appendicitis. The
clinical diagnostic scales in this age group present variable results, which may predispose to
complications and that’s why imaging studies are required to make the diagnosis. Ultrasound
and tomography are traditionally performed studies, however, both present important
limitations in the pediatric population. Magnetic resonance imaging is postulated as an
alternative, so we will seek to estimate its accuracy for the diagnosis of acute appendicitis in

a pediatric population.
Methods

Quantitative study of a diagnostic test in a sample of 70 patients between 4 and 17 years of
age, with abdominal pain and suspected acute appendicitis at the Fundacion Cardioinfantil in
Bogota D.C. MRI of the abdomen was performed without contrast, using T2 sequences with
fat suppression, balanced fast field echo (BFFE) and high resolution T2. The studies were
interpreted by 3 readers with different degrees of experience, who reviewed the technical
quality of the MRI, the visualization of the appendix, its transverse diameter and wall
thickness, the presence of appendicolith, and the association with fat alteration, free fluid or

periapendicular collection. Data were analyzed using absolute and relative frequencies and



sensitivity, specificity, PPV and NPV were calculated for each comparison of readings. Of

the sample analyzed, 40% were taken to surgery and 60% of the patients were discharged.

Results

For the diagnosis of acute appendicitis by magnetic resonance we demonstrated a sensitivity
between 89.2 - 96.4%, specificity of 85.7 - 95.2%, with PPV of 75.5 - 92.5% and NPV of
91.8 - 97.3%, with a positive likelihood ratio of 4,63 to 18.7.

Discussion

Magnetic resonance imaging of the abdomen is a useful tool for the diagnosis of acute
appendicitis in patients between 4 and 17 years of age. Magnetic resonance imaging should
be considered within the diagnostic algorithm of these patients since it does not generate
exposure to ionizing radiation, the protocol does not require administration of oral or

intravenous contrast medium, and the results demonstrated adequate diagnostic precision.

1. Introduccion

1.1. Planteamiento del problema

La apendicitis aguda es la causa mas frecuente de dolor abdominal quirtrgico en urgencias
de pediatria, con una prevalencia de 25 casos por 10,000 nifios en Colombia (1). Se presenta
usualmente en nifios entre 10 — 11 afios y sus sintomas clasicos pueden estar ausentes hasta
en la mitad de los pacientes (2,3). Existen 2 escalas para el diagnodstico de esta enfermedad:
la escala de Alvarado y la escala diagnostica de apendicitis pediatrica (Pediatric Appendicitis
Score “PAS”), cuyas sensibilidades y especificidades son variables (3). Por lo anterior, las
imagenes diagndsticas se convierten en una herramienta ttil en casos dudosos para esclarecer

el diagnodstico, minimizar las tasas de perforacion y de apendicectomias negativas (3,4).

El estudio imagenoldgico inicial es el ultrasonido, el cual presenta desventajas tales como ser
operador dependiente, tener sensibilidad y especificidad muy variables, con rangos entre 86

—100% y 46 — 95%, respectivamente, y presentar limitacion para valorar el apéndice cecal



segin la condicidon del paciente (obesidad o interposicion de gas) (5). En los casos de
pacientes con ultrasonido inconcluso la tomografia computarizada se convierte en el estudio
de eleccion ya que presenta mejor rendimiento diagnostico, con rangos de sensibilidad y
especificidad 93 — 98% y 88 — 97%, respectivamente (5). No obstante, su uso en pediatria es
limitado debido a que emite radiacion ionizante y requiere preparacion con medio de

contraste oral asi como endovenoso (3,5).

La resonancia magnética ha surgido como el método de imagen con mayor sensibilidad y
especificidad para el diagndstico de apendicitis aguda en pediatria, con valores de 97 — 100%
y 95 — 100%, respectivamente (3,5). Existen estudios internacionales que demuestran un alto
rendimiento de esta modalidad imagenologica para el diagndstico de apendicitis en nifios, sin
embargo, en la revision de la literatura a la fecha no se encuentran estudios realizados en la

poblacion pediatrica de Bogota D.C. (6-8).

1.2. Justificacion

Los estudios imagenologicos son un recurso clave para el diagndstico de apendicitis aguda
en pediatria debido al amplio espectro sintoméatico que se puede presentar en los pacientes y
el rendimiento variable de los exdmenes de laboratorio utilizados como apoyo diagndstico
(proteina C reactiva, conteo de globulos blancos y de neutrdfilos), cuya sensibilidad y
especificidad varian entre 58 — 97% y 28 — 90%, respectivamente (3,9,10). Las imagenes
diagnosticas mas empleadas son el ultrasonido y la tomografia computarizada, sin embargo,
estos presentan rangos de sensibilidad/especificidad muy variables (mencionados
previamente) y desventajas técnicas que limitan su uso o impiden lograr un diagnostico
certero. Por lo anterior, el abordaje ideal de esta enfermedad deberia incluir un estudio con
alto rendimiento diagnoéstico y que supere las limitaciones de las modalidades

imagenoldgicas mas utilizadas.

La resonancia magnética surge como una excelente alternativa para el diagnostico de

apendicitis aguda en nifios ya que es el estudio con los valores mas altos de sensibilidad y



especificidad (97 — 100% y 95 — 100%, respectivamente), lo cual favorece un diagndstico
mas rapido y certero, disminuyendo las tasas de complicaciones asociadas a esta enfermedad
(5,11). Adicionalmente, presenta otras ventajas tales como no ser operador dependiente, no
requerir el uso de sedacion de pacientes mayores de 5 afios, preparacion intestinal o uso de
medio de contraste endovenoso para la obtencion de imagenes de adecuada calidad, y no
exponer a radiacion ionizante (2); esta ultima es la ventaja mas importante del uso de la
resonancia magnética en nifios, debido a que la tomografia computarizada es una gran fuente
de irradiacion y la poblacion infantil tiene una alta susceptibilidad a esta, encontrandose entre

20 — 26 casos de cancer asociado a radiacion ionizante por 100.000 nifios (3).

Asociado a lo anterior, es clave resaltar que en la Fundacion Cardioinfantil los costos entre
una tomografia computarizada y una resonancia magnética no difieren de forma marcada.
Para la valoracion de apendicitis aguda se requiere la realizacion de una tomografia
computarizada de abdomen y pelvis con medio de contraste oral y endovenoso, cuyo costo
asciende a $306.000, mientras que la resonancia magnética con protocolo para apendicitis
aguda tiene un valor de $407.000. También se resalta que la duracion del protocolo de
resonancia magnética utilizado para valorar esta patologia es mas corto que los utilizados en

otras condiciones, con una duraciéon aproximada del examen de 10 minutos.

En la ciudad de Bogota D.C. no hay estudios a la fecha acerca de la utilidad diagnodstica de
dicha prueba en estos casos. Es necesaria la realizacion de estudios sobre este tema en nuestra
poblacion para determinar si es factible la implementacion de la resonancia magnética dentro
de los algoritmos de manejo de apendicitis aguda en pediatria, con el fin de brindarles a la
pacientes la mejor herramienta diagndstica disponible (5). La Fundacion Cardioinfantil es
una institucién que cuenta con la capacidad para desarrollar un protocolo que incluya esta
modalidad de examen, ya que existe un adecuado volumen de pacientes pediatricos con esta
patologia y dispone de la presencia de radidlogos y resonadores de forma permanente, lo cual
favorece la satisfaccion de las necesidades de esta poblacion de forma eficiente sin la

necesidad de exponer a los riesgos de la radiacion ionizante.



2. Marco Teorico

2.1. Generalidades y Epidemiologia

La apendicitis aguda es la patologia mas comin del apéndice y la causa mas frecuente de
dolor abdominal quirtirgico en urgencias de pediatria en el mundo. (2,12) Su incidencia es
similar en hombres y mujeres, con ligera predileccion hacia el sexo masculino dado por una
relacion 1.4:1. Se manifiesta principalmente en la segunda década de la vida, con una media
entre los 10 - 11 afos y un riesgo de desarrollo de 8.6% en hombres y 6.7% en mujeres. (3,12)

En Colombia tiene una prevalencia de 25 casos por cada 10.000 nifios. (1)

El diagndstico temprano evita complicaciones tales como la perforacion, la cual se puede
presentar en Colombia hasta en el 47% de los nifilos menores de 5 afios en el momento del
diagnostico, y cuyo desarrollo eleva los indices de morbilidad y mortalidad a 47% y 3%,
respectivamente (11). No obstante, en Estados Unidos el 4.3% de los nifios a quienes se les

realiza apendicectomia tienen un apéndice cecal normal (3).
2.2. Fisiopatologia

El apéndice vermiforme es una estructura tubular ciega que se origina en la pared posterior
del ciego y cuyas dimensiones normales son entre 3 — 20 cm de longitud y menos de 6 mm
de ancho (11). La apendicitis aguda es la inflamacion del apéndice cecal secundaria a la
obstruccion de su lumen, siendo la hiperplasia linfoide la principal causa de esta en los nifios;
sin embargo, se han descrito otras causas menos frecuentes tales como fecalitos, parésitos y

semillas (10,11).

La obstruccion del apéndice favorece la acumulacion de liquido en su interior, lo que conlleva
a un aumento de la presion intraluminal, congestion vascular, edema de la pared e isquemia
de la mucosa. Dichos cambios predisponen a la translocacion y colonizacidon por bacterias
(la Escherichia coli el microorganismo mas frecuente), que finalmente puede culminar en

gangrena y perforacion (10-12).

2.3. Diagndstico clinico



En la literatura se ha descrito que el diagnostico de apendicitis aguda es clinico, sin embargo,
el reto diagndstico en pediatria es mayor debido a que los sintomas clasicos se presentan en
menos del 50% de los pacientes, los nifios mas pequefios no verbalizan adecuadamente los
sintomas y las caracteristicas del dolor pueden cambiar segln la localizacion del apéndice

(retrocecal 47.7%, pélvica 29.2%, preileal 16.9% y subcecal 6.2%, aproximadamente) (3,13).

El cuadro clinico cldsico comprende dolor, que inicialmente es epigastrico o periumbilical y
posteriormente migra a fosa iliaca derecha, asociado a anorexia, ndusea, emesis y fiebre; sin
embargo, dichos sintomas varian segin la edad del paciente. En preescolares la fiebre y
emesis priman y el dolor puede ser intermitente o ausente, mientras que en escolares el dolor
abdominal (de predominio con el movimiento) y la emesis se presentan con mayor frecuencia
(10). Al examen fisico se puede encontrar dolor a palpacion y rebote en fosa iliaca derecha
(Signo de Blumberg), defensa muscular abdominal y dolor referido a fosa iliaca derecha

después de la palpacion de fosa iliaca izquierda (Signo de Rovsing), entre otros (3,10).

Los estudios de laboratorio son herramientas utilizadas para apoyar el diagnostico de
apendicitis, sin embargo, su sensibilidad y especificidad son variables. Entre los examenes
mas utilizados se encuentran el conteo de glébulos blancos (S 70 — 80% y E 60 — 68%), el
conteo de neutrofilos (S 59 —97% y E 51 — 90%) y la proteina C reactiva (S 58 —=93% y E
28 — 82%) (9). Se considera que hay un aumento en la probabilidad de apendicitis si existe
mas de 10,000 globulos blancos o mas 75% de neutrofilos en el hemograma (3).
Adicionalmente se solicita uroandlisis y gonadotropina corionica humana — beta para
descartar diagnosticos diferenciales como infeccion urinaria y embarazo, respectivamente,

aunque la presencia de estos no excluye la posibilidad de presentar apendicitis (10).

Existen dos sistemas de puntuacion para apendicitis aguda que se basan en los sintomas
referidos por el paciente, hallazgos al examen fisico y resultados de laboratorio. Dichos
sistemas son PAS y la escala de Alvarado, los cuales presentan niveles variables de
sensibilidad (88% y 76% respectivamente) y especificidad (50% y 72%, respectivamente).
(5) Eluso aislado de estas escalas no define el diagnostico, pero orienta acerca de la necesidad
de estudios imagenologicos complementarios, los cuales estdn indicados en puntajes

intermedios. (3)

2.4. Diagndstico por imdgenes



De acuerdo con lo mencionado previamente, las imagenes diagnosticas son una herramienta
util para el diagndstico de apendicitis aguda en nifios debido al bajo rendimiento del cuadro
clinico y los resultados de laboratorio. Consecuentemente, en esta poblacion existe un mayor
numero de casos dudosos y se utiliza la imagenologia para esclarecer el diagnostico,

minimizar las tasas de perforacion y de apendicectomias negativas.

% Radiografia de abdomen

La radiografia de abdomen es un estudio imagenoldgico que ha entrado en desuso para la
evaluacion del dolor abdominal. Se han descrito los siguientes hallazgos como sugestivos de
proceso inflamatorio apendicular: niveles hidroaéreos, ileo, alteracion de la linea del psoas
derecho, engrosamiento de las paredes del ciego, aumento de la opacidad y presencia de
apendicolito (imagen redondeada radiopaca) en fosa iliaca derecha, siendo este ltimo signo
el mas sugestivo de apendicitis, ya que puede encontrarse en hasta el 50% de los pacientes.

(11,14)

Dentro de las ventajas de este examen se encuentran que es de facil acceso, tiene un tiempo
corto de realizacion y permite descartar diagndsticos diferenciales tales como obstruccion
intestinal. (15) Sin embargo, por tener niveles bajos de sensibilidad y especificidad para el

diagnéstico de apendicitis, no se recomienda su uso rutinario. (16)

< Ultrasonografia

En los casos de sospecha de apendicitis aguda, la ultrasonografia es el estudio de eleccion
inicial. Segln la literatura, el apéndice cecal normal se identifica entre el 5 — 50% de los
pacientes. (14) El examen se realiza explorando la fosa iliaca derecha con un transductor de
alta frecuencia, utilizando la técnica de compresion graduada instaurada por primera vez en

1986 por Julien Puylaert. (12)

Entre las ventajas de este examen estan su alta disponibilidad y bajo costo, corto tiempo entre
solicitud y realizacion, ausencia de uso de radiacion ionizante, sedacion o medios de
contraste. (3) Dentro de sus desventajas se encuentra el tener niveles de sensibilidad y
especificidad muy variables, con rangos entre 86 — 100% y 46 — 95%, respectivamente. (5)
Ademas, la ultrasonografia es un estudio operador dependiente y puede encontrarse limitada

segun la experiencia del radidlogo o las condiciones del paciente (indice de masa corporal



elevado, exceso de gas intestinal, vejiga vacia, localizacion atipica del apéndice o paciente

no colaborador). (12,14)

Se considera altamente sugestivo de apendicitis aguda encontrar una estructura tubular ciega
no compresible, con mas de 6 mm de didmetro transverso, 2 mm de grosor de la pared, que
puede presentar un apendicolito (imagen ecogénica) en su interior y aumento del flujo
sanguineo a la exploracion Doppler Color. (12,14) Cuando no es posible visualizar los
hallazgos mencionados previamente se describen signos indirectos que incluyen aumento de
la ecogenicidad de la grasa periapendicular y liquido libre o adenomegalias en fosa iliaca

derecha. (12)

Segun Gendel et al., la probabilidad de un falso positivo de apendicitis aguda es solo 1% si
se encuentran 3 pardmetros simultaneamente: conteo elevado de globulos blancos y
neutrdfilos y apéndice con didmetro > 6 mm en ultrasonido. (17) En pacientes con
perforacion apendicular los signos clasicos descritos pueden no identificarse, sin embargo,
se puede sospechar si se visualiza un apendicolito extraluminal, colecciones

periapendiculares o irregularidades de la pared del apéndice. (11)

< Tomografia computarizada

La tomografia computarizada se realiza en los casos de diagnostico inconcluso por
ultrasonografia ya que cuenta con valores de sensibilidad y especificidad mayores, 93 —98%
y 88 — 97%, respectivamente. (5) Para mayor exactitud diagnostica se recomienda el uso de
medio de contraste y que el grosor de corte sea de 5 mm en nifios menores de 5 afos y hasta
8 mm en nifios mayores. (12,14) El contraste oral se utiliza para diferenciar el apéndice de
tejidos adyacentes, mientras que el contraste endovenoso permite visualizar mejor su
inflamacion. (10) Se considera que el apéndice cecal normal es visualizado entre el 50 — 60%

de los estudios con contraste. (14)

Dentro de sus ventajas se encuentran su alto rendimiento diagnostico, no ser operador
dependiente, estar disponible en la mayoria de los centros y tener un tiempo rapido de
adquisicion de las imagenes, por lo que usualmente no se requiere uso de sedacion. (9) No
obstante, sus multiples ventajas son eclipsadas debido al uso de radiacién ionizante, la

presencia de una dosis efectiva mucho mayor que la de una radiografia y su predisposicion a



aumentar el riesgo de desarrollar cancer asociado a radiacion (20 — 26 casos por 100.000
nifios). (3,12) La utilizacién de medios de contraste también trae desventajas; con el medio
oral hay un retraso en el tiempo entre solicitud y realizacion del examen secundario al tiempo
requerido para la preparacion del paciente o a las limitaciones de ingesta del mismo en
pacientes con nduseas o emesis, mientras que el medio endovenoso genera reacciones

adversas que incluyen alergias y toxicidad renal. (10)

Los hallazgos sugestivos de la enfermedad incluyen un apéndice con mas de 6 mm de
didmetro transverso, engrosamiento y edema de su pared (signo de la diana), asociado a un
apendicolito en su interior, engrosamiento de las paredes del ciego, presencia de liquido libre,
adenomegalias y alteracion de la grasa en el area circundante. (11) La administracion del
medio de contraste permite evidenciar realce heterogéneo de la pared apendicular engrosada.

(11,14)

En la fase gangrenosa se puede evidenciar engrosamiento irregular y realce discontinuo de
la pared apendicular, secundario a hipoperfusion. (14) En los casos de perforacion es usual
encontrar signos especificos, aunque poco sensibles, tales como un defecto de la pared
apendicular, gas o apendicolito extraluminal y abscesos periapendiculares. (15) A mayor
duracion del proceso inflamatorio, mayor dificultad para valorar los hallazgos tipicos y por

ende de realizar el diagndstico. (14)

% Resonancia magnética

La resonancia magnética ha surgido como la modalidad imagenoldgica con mayor
sensibilidad y especificidad para el diagnéstico de apendicitis aguda en pediatria, con valores
de 97 — 100% y 95 — 100%, respectivamente. (5) La principal ventaja de la resonancia es la
ausencia de exposicion a radiacion ionizante. Seguin Thieme et al. en un estudio realizado en
2009, la mayoria de pacientes refieren una experiencia aceptable durante una resonancia,

asociado a una tolerancia similar entre la realizacioén de esta y una ecografia. (6)

Entre las desventajas de esta modalidad imagenologica estan los tiempos prolongados de
realizacion, la disponibilidad limitada de equipos en todas las instituciones y la necesidad de
sedacion en nifios pequefios; no obstante, la incidencia de apendicitis en los nifios

preescolares es muy baja (menos del 5% de los casos) y se ha demostrado la capacidad de



realizar resonancias de adecuada calidad sin requerimiento de sedacidon en pacientes mayores

de 5 anos. (2,8,18)

Las principales secuencias utilizadas para su valoracion son aquellas potenciadas en T1, T2
y STIR (short tau inversion recovery), aunque también se ha recomendado el uso de las
técnicas de difusion (DWI) ya que su sensibilidad y exactitud son del 78 y 77%,
respectivamente. (18-21) El medio de contraste no se utiliza de forma rutinaria debido a la
buena resolucién de contraste inherente del examen, y a que estudios no demuestran una

diferencia significativa entre las imagenes simples y aquellas realzadas con gadolinio. (22,23)

En el 2002, Hormann et al., (19) realizaron un estudio en nifios sanos con la finalidad de
caracterizar el apéndice cecal normal en resonancia magnética. Entre sus resultados indican
la deteccion del 6rgano en el 86% de los casos (principalmente en secuencias potenciadas en
T2), el cual tiene un didmetro menor de 6 mm, con un promedio de 4.5 mm, una pared
hipointensa en secuencias potenciadas en T1 y T2, y un lumen ligeramente hiperintenso en
T2. A diferencia de la ecografia, se ha demostrado que existe una mejor visualizacion del
apéndice cecal en pacientes con mayor indice de masa corporal, debido al aumento de la

grasa intraabdominal. (23)

Entre los hallazgos diagnosticos de la apendicitis en resonancia se encuentran:
hiperintensidad periapendicular, apendicolitos intraluminales (estructuras redondeadas de
baja intensidad de sefial en cualquier secuencia que se evidencian en el 40% de los casos) y
el signo de la diana, representado por engrosamiento de la pared, dilatacion y acumulacién
de liquido en el lumen, el cual se ve hiperintenso en secuencias potenciadas en T2. (18,24)
La secuencia STIR tiene limitacion para la deteccion del apéndice sano, sin embargo, es la
mas sensible para la deteccion de liquido libre y alteracion de la grasa periapendicular.

(18,19)

En las secuencias posteriores a la administracion del medio de contraste se evidencia un
criterio diagnostico adicional, el cual consiste en el realce anormal de la mucosa del apéndice
inflamado. (17,21) Adicionalmente, estas secuencias permiten mejor caracterizacion de las
complicaciones asociadas a la enfermedad, tales como abscesos y perforacion. (20) El
principal efecto adverso del gadolinio es la fibrosis sistémica nefrogénica, que se predispone

en pacientes con antecedente de insuficiencia renal. (16)



Los diagndsticos diferenciales mas frecuentes en resonancia de la apendicitis aguda en

pediatria incluyen: (26)

- Patologia anexial: se encuentran los quistes hemorragicos o funcionales, las
neoplasias quisticas y las torsiones ovdricas.

- Colitis/enteritis: entre sus hallazgos en resonancia estan engrosamiento/edema de la
pared intestinal y liquido intraluminal.

- Adenitis mesentérica: se caracteriza por adenomegalias en el cuadrante abdominal
inferior derecho o en el mesenterio anterior al psoas.

- Pielonefritis: imagenoldgicamente se evidencian lesiones focales tinicas o multiples
y alteracion de la grasa perinéfrica.

- Intususcepcion: se presenta con el signo de la diana o como edema de la pared de las

asas intestinales afectadas.

En el 2010, Younes et al. (27), realizaron en la Fundaciéon Cardiolnfantil un estudio para
valorar la utilidad de la resonancia magnética para el diagnostico de apendicitis aguda en
adultos. Se evaluaron 60 pacientes, 32 de estos con apendicitis aguda, y se encontr6é que la
resonancia magnética fue positiva en 31 de estos casos. Sus resultados indicaron que la
sensibilidad y especificidad de este estudio para el diagnéstico de esta patologia fue de 90.6%
y 92.6%, respectivamente, considerando que puede tener un rol importante para la

confirmacion de los diagndsticos dudosos.
2.5. Tratamiento

En la actualidad se describen 3 opciones de manejo para los pacientes pediatricos con
apendicitis aguda, los cuales son: manejo no quirurgico, apendicectomia de emergencia y
apendicectomia de urgencia. Independiente del manejo a utilizar, los antibidticos siempre se
deben iniciar posterior al diagndstico de apendicitis. Anteriormente su uso era exclusivo para
profilaxis del procedimiento quirirgico y se continuaban en casos de complicacion; sin
embargo, actualmente se han propuesto como alternativa al manejo quirargico debido a un
estudio piloto aleatorizado en el cual se encontr6 una respuesta favorable a este tratamiento

en el 92% de los casos. (3,10)



Con respecto al manejo quirdrgico se ha discutido el tiempo de inicio del procedimiento y la
técnica a utilizar. Existe la posibilidad de realizar una apendicectomia de emergencia dentro
de las primeras 5 horas después del ingreso o una apendicectomia de urgencia dentro de las
primeras 17 horas después del ingreso; sin embargo, no se han encontrado diferencias
significativas en los desenlaces y complicaciones entre estas. (3) Acerca de la técnica, se
puede realizar una apendicectomia abierta o por laparoscopia, encontrando que la ultima se

asocia a menor dolor postoperatorio y disminucion de la estancia hospitalaria. (10)

3. Pregunta de investigacion

(La Sensibilidad y Especificidad de la resonancia magnética es mayor al 90% con una
precision adecuada (menor o igual a 0.05), comparada con el diagnostico patologico, en la
poblacion pedidtrica de Fundacion Cardioinfantil — Instituto de Cardiologia con apendicitis

aguda, durante marzo 2019 — enero 2020?

Para construir la pregunta se siguio la siguiente estructura PICO:



P: Pacientes pediatricos mayores de 4 afos, con sospecha de apendicitis
I: Resonancia Magnética
C: Diagnostico Patoldgico - Quirtirgico

O: Rendimiento diagnéstico de la Resonancia magnética para apendicitis aguda
4. Objetivos

4.1. Objetivo general

Estimar la precision diagnodstica de la resonancia magnética para el diagnostico de apendicitis
aguda en pacientes pediatricos mayores de 6 afios en la Fundacion Cardiolnfantil en Bogota

D.C., comparando sus resultados con los del estudio histopatologico.

4.2. Objetivos especificos

1. Describir las caracteristicas sociodemograficas y clinicas de los sujetos de estudio.

2. Describir las lecturas de las resonancias magnéticas por parte de los observadores.

3. Calcular la sensibilidad, especificidad, valor predictivo positivo y valor predictivo
negativo de la resonancia magnética para el diagndstico de apendicitis aguda en
pacientes pediatricos mayores de 4 afios.

4. Estimar la probabilidad postprueba de la resonancia magnética en el diagnostico de

apendicitis en pacientes pediatricos mayores de 4 afios.

5. Estimar la precision de las estimaciones de sensibilidad y especificidad a partir de los

valores obtenidos en la prueba.

5. Metodologia



5.1. Tipo y disenio de estudio:

Tipo y diserio:
Estudio cuantitativo, de prueba diagndstica.

El disefio epidemiologico de base es una cohorte unica.

5.2. Poblacion

- Poblacion de referencia: Pacientes con edades entre 6 y 17 afios que acudan al servicio

de urgencias de la Fundacion Cardioinfantil por dolor abdominal.

- Poblacion objetivo: Pacientes de la poblacion de referencia que posterior a la valoracion

clinica tengan sospecha de apendicitis aguda.

5.3. Tamario de muestra

Inicialmente se solicitaron las estadisticas de pacientes pediatricos con apendicitis al
departamento de Cirugia Pediatrica de la institucion, quienes indicaron que en el periodo
comprendido entre enero y abril del 2019 se valoraron 202 pacientes pedidtricos con sospecha

de apendicitis aguda.

Los rangos de sensibilidad y especificidad de la resonancia magnética en el diagnostico de
apendicitis aguda en nifios encontrados en la literatura son 97 — 100% y 95 — 100%,
respectivamente (5). Para el calculo del tamafio de muestra se utilizé una sensibilidad del
96%, un delta del 7%, un poder del 80% y un nivel de significancia del 5%. El tamafio de la
muestra del presente estudio corresponde a 70 pacientes, distribuidos en 28 casos y 42
controles, basado en la tabla 2 del estudio publicado en el 2005 por Flahault, et al. (28), en el

Journal of Clinical Epidemiology y la formula de tamafio de muestra expuesta a continuacion.



"= [z1_pgym(1 —m) + Zy-oy (@ — &) (1 — 1 — 8)]
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5.4. Criterios de seleccion

5.4.1. Criterios de inclusion

1. Pacientes de 4 a 17 afos en el servicio de urgencias de la Fundacion Cardiolnfantil

con dolor abdominal y sospecha de apendicitis aguda.

2. Pacientes que no requieran uso de anestesia general para la realizacion de resonancia

magnética.

3. Firma del consentimiento informado por parte del representante legal y asentimiento

informado (en pacientes mayores de 7 afios) para participar en el estudio.

5.4.2. Criterios de exclusion

1. Pacientes con antecedente de apendicectomia.

2. Pacientes y/o representantes legales que por determinado motivo no autoricen la

participacion en el estudio.

3. Pacientes portadores de marcapasos no compatibles con el resonador, prétesis de

oido, clips o grapas de sutura.

4. Pacientes claustrofobicos.



5.5. Variables

5.5.1. Variables dependientes: Dolor migratorio, Emesis, Fiebre, Anorexia, Dolor a

palpacion de fosa iliaca derecha, Signo de Blumberg, Signo de Rovsing,

Defensa muscular abdominal, Conteo de leucocitos elevado, Conteo de

neutrofilos elevado, Proteina C reactiva elevada.

5.5.2. Variables independientes: Edad, Sexo, Resonancia magnética, Estudio

histopatologico y Seguimiento clinico.

Tabla 1. Definicion de variables

DEFINICION UNIDAD DE POSIBLES
VARIABLE CONCEPTUAL ESCALA MEDIDA VALORES
Edad Tlernpo'cronolo.glco Cuantlt’atlva, Edad en afios Afos
cumplido de vida razén cumplidos
Condicion de un . .
S organismo que Cualitativa, - Masculino 1. Masculino
exo distingue entre nominal - Femenino 2. Femenino
femenino y masculino
- Mestizo 1. Mestizo
Raza Grupo étnico del Cualitativa, |- Blanco 2. Blanco
paciente nominal - Afrocolombiano | 3. Afrocolombiano
- Indigena 4. Indigena
- Estrato 1 1. Estrato 1
- Estrato 2 2. Estrato 2
Aproximacion a la
Estrato diferencia Cualitativa, - Estrato 3 3. Estrato 3
socioecondémico socioecondmica ordinal - Estrato 4 4. Estrato 4
jerarquizada
- Estrato 5 5. Estrato 5
- Estrato 6 6. Estrato 6




- Negativo 0. Negativo
Resonancia . , litati .. .
. Reporte de radiologia Cuali aVa, 1 Ppositivo 1. Positivo
magnetica nominal
- No conclusivo 2. No conclusivo
Estudio , Cualitativa, |~ Negativo 0. Negativo
hi 160i Reporte de patologia nal
1stopatologico nomina - Positivo 1. Positivo
. . Seguimiento clinico a | Cualitativa, |~ Negativo 0. Negativo
Seguimiento clinico 30 di ial
1as nomina - Positivo 1. Positivo
Dolor inicialmente en
_ . epigastrico o Cualitativa. | - Negativo 0. Negativo
Dolor migratorio periumbilical, que nominal ’ N N
posterion‘nente migra - Positivo 1. Positivo
a fosa iliaca derecha
Expulsion del o - Negati 0. Neoati
. X Cualitativa egativo . Negativo
Emesis contenido del nal ’
estomago por la boca nomina - Positivo 1. Positivo
_ Temperatura Cualitativa. | - Negativo 0. Negativo
Ficbre cuantificada por al ’
encima de 38° nomina - Positivo 1. Positivo
) Disminucién en el Cualitativa, |~ Negativo 0. Negativo
Anorexia it al N N
apetito nomina - Positivo 1. Positivo
Dolor a palpacion . L i i
palp Dolor a palpacién de | Cualitativa, |~ Negativo 0. Negativo
de fosa iliaca fosa iliaca derech al
derecha osa iliaca derecha nomina - Positivo 1. Positivo
- Negativo 0. Negativo
Dolor con el rebote de Cualitativa 8 8
Signo de Blumberg | la palpacion en fosa .7 |- Positivo 1. Positivo
. nominal
iliaca derecha
- Dudoso 2. Dudoso
Dolor referido a fosa - Negativo 0. Negativo
. . iliaca derecha después | Cualitativa .\ .
Signo de Rovsing cosp . |- Positivo 1. Positivo
de la palpacion de nominal
fosa iliaca izquierda - Dudoso 2. Dudoso
Contraccion . .
Defensa muscular voluntaria de los Cualitativa, |- Negativo 0. Negativo
abdominal musculos de la pared nominal - Positivo 1. Positivo

abdominal




> 3 . . 3 M
Conteo de 10,000/ml glébulos Cualitativa, |- Negativo 0. Negativo
1 . levad blancos presentes en nominal N N
cucocitos elevado el hemograma 0 - Positivo 1. Positivo
> o A . . . .
Conteo de 75% de neutréfilos Cualitativa, |- Negativo 0. Negativo
il levad presentes en el nominal N N
neutrofilos elevado hemograma - Positivo 1. Positivo
Proteina C reactiva | eactante de fase Cualitativa, |- Negativo 0. Negativo
aguda que se presenta nal N
elevada con la inflamacién nomina - Positivo 1. Positivo

5.6. Hipotesis

5.6.1. Hipotesis nula

Ho: La Sensibilidad y Especificidad de la resonancia magnética para el diagnostico de
apendicitis es igual al 90%, con una precision adecuada (menor o igual a 0.05), en
comparacion con histopatologia.

e Se formuld la hipotesis de acuerdo con la intencion del estudio, la cual corresponde a
identificar la sensibilidad y especificidad de las pruebas, de tal forma que se pueda
recomendar su uso en el escenario clinico. Se siguié el mismo esquema utilizado por
Motta y Rodriguez: https://repository.urosario.edu.co/handle/10336/30632.

Hipdtesis alterna

Hi: La Sensibilidad y Especificidad de la resonancia magnética para el diagnostico de
apendicitis es mayor al 90%, con una precision adecuada (menor o igual a 0.05), en
comparacion con la técnica estandar de punciones multiples.

5.7. Plan de analisis



Se realizara un analisis descriptivo de todas las variables incluidas en el estudio, examinando
frecuencias y porcentajes para las variables cualitativas, la variables cuantitativas fue

analizada con promedio y DS.

Ademas, se realizard un analisis de prueba diagnostica donde se estimara la sensibilidad,
especificidad y valores predictivos de la resonancia magnética para el diagndstico de
apendicitis aguda en pacientes pediatricos entre los 4 y 17 afios, mediante tablas de
contingencia; para estos valores se calcularon los intervalos de confianza al 95%. Se estim6
la probabilidad postest y se calculd la precision diagnostica. Todos los célculos fueron

realizados con Epidat 4.1.

5.8. Proceso de recoleccion de la informacion

Se realizard una comparacién de los resultados de la resonancia magnética con el patron de
oro establecido. Si se realizé apendicectomia, se buscara en el servicio de patologia el reporte
del estudio histopatologico. Si el cuadro clinico resolvid y el paciente egreso, se realizara
seguimiento clinico telefénico con el familiar y/o representante legal a los 30 dias, para

valorar la evolucion.

La recoleccion de la informacion se realizara a través de un formato disefiado en Excel, en el
cual se encontrard un identificador de cada paciente, asociado a las variables dependientes e
independientes propuestas previamente, cuyos resultados tendran una representacion
numérica para facilitar su tabulacion (Ver anexo 1). Ademas, se usara el paquete estadistico

Statal4 y el nivel de significancia para las pruebas realizadas sera del 5%.

Durante el 2019 se establecera una cohorte de pacientes pediatricos mayores de 6 afios que
ingresen al servicio de urgencias de la Fundacion Cardioinfantil por dolor abdominal y que
después de la valoracion clinica exista sospecha de apendicitis aguda. Previo asentimiento de
los pacientes y consentimiento informado oral y escrito de los representantes legales, se les
realizara resonancia magnética con el protocolo institucional instaurado para apendicitis, el
cual consiste en la realizacion de 5 secuencias: T2 con supresion grasa axial, balanced fast
field echo axial y coronal, T2 de alta resolucion axial y coronal. Estas resonancias seran

efectuadas en cualquiera de los 2 resonadores de la institucion, los cuales son marca Phillips



1.5 Teslas, lo cual asegura que la adquisicion de las imagenes no tendrd una variabilidad

significativa.

Todas las resonancias seran leidas de forma retrospectiva por parte de tres radidlogos que
tienen un numero de afios diferentes de trabajo en la lectura de imagen corporal, con el fin
de identificar si el tiempo de experiencia en interpretacion de resonancia magnética influye
en los resultados. El lector 1 tiene 4 afios de experiencia, el lector 2 tiene 15 afios de
experiencia y el lector 3 tiene 10 afios de experiencia. En las imdgenes obtenidas daran una

7 «C

conclusion que consistird en “positivo”, “negativo” o “no conclusivo”.

Posterior a la interpretacion de los estudios por parte de los investigadores, se realizara
comparacion de los resultados de la resonancia magnética con el patréon de oro establecido.
Si se realiz6 apendicectomia, se comparard con el estudio histopatologico obtenido del
servicio de patologia de la Fundacion Cardiolnfantil, y si el cuadro clinico se resolvio y el

paciente egreso, se realizara seguimiento clinico telefonico a los 30 dias.

6. Aspectos éticos

Debido a que este es un estudio de prueba diagnoéstica, el médico tratante no tendra acceso a
las imagenes de la resonancia o a la lectura realizada por el radidlogo, ya que no se producira
un informe en el sistema PACS ni en la historia clinica del paciente. Por lo anterior, no se
influenciara de ninguna forma la conducta a seguir ni las decisiones médicas realizadas sobre

el paciente.

Los radidlogos encargados de la lecturas de las resonancias no tendran conocimiento acerca
de los datos o la informacion clinica de los sujetos de investigacion, con el fin de no

influenciar su interpretacion de las imagenes y crear sesgos.

Ademas, como requisito obligatorio para la participacion, todos los sujetos de investigacion
deben contar con previa aprobacion y firma del consentimiento informado por parte del
representante legal, asi como del asentimiento informado en los sujetos a los cuales se aplique

segun la edad.



Se obtuvo aprobacion por parte de los Comités de Etica y de Investigacion de la Fundacion
Cardiolnfantil para la realizacion del estudio. El estudio se realizé dentro de los principios
¢ticos para las investigaciones médicas en seres humanos segun la Declaracion de Helsinki -

59* Asamblea General, Seul, Corea, Octubre 2008.

Se tuvo en cuenta las regulaciones locales del Ministerio de Salud de Colombia Resolucion
8430 de 1993 en lo concerniente al Capitulo I “De los aspectos éticos de la investigacion en

seres humanos”.
La presente investigacion es clasificada dentro de la categoria “riesgo mayor que el minimo”.

Se limitara el acceso de los instrumentos de investigacion Unicamente a los investigadores

segun Articulo 8 de la Resolucion 008430 de 1993 del Ministerio de Salud.

Sera responsabilidad de los investigadores el guardar con absoluta reserva la informacion
contenida en las historias clinicas y a cumplir con la normatividad vigente en cuanto al
manejo de la misma reglamentados en los siguientes: Ley 100 de 1993, Ley 23 de 1981,
Decreto 3380 de 1981, Resolucion 008430 de 1993 y Decreto 1995 de 1999.

Todos los integrantes del grupo de investigacion estaran prestos a dar informacion sobre el
estudio a entes organizados, aprobados e interesados en conocerlo siempre y cuando sean de
indole académica y cientifica, preservando la exactitud de los resultados y haciendo

referencia a datos globales y no a pacientes o instituciones en particular.

Se mantendra absoluta confidencialidad y se preservard el buen nombre institucional

profesional.
El estudio se realizard con un manejo estadistico imparcial y responsable.

No existe ningun conflicto de interés por parte de los autores del estudio que deba declararse.
7. Administracion del proyecto

7.1. Cronograma

Actividades | II nmr | 1Iv \% VI | VII

VIII




Realizacion del protocolo

Realizacion del marco teorico

Seleccion de la muestra

Recoleccion de datos

Procesamiento de informacion y analisis de resultados

Entrega final y publicacion

7.2. Presupuesto




IMPLEMENTOS OBSERVACIONES COSTO
PERSONAL
- Investigadores principales y |- Horas de trabajo aportadas
asociados. voluntariamente por los investigadores. 0
- Tutor tematico y | Honorarios del tutor tematico y
metodologico. metodologico.
EQUIPOS
- Computadores personales. |- Aportados por los investigadores.
- Resonador. - La Fundacion Cardiolnfantil — Instituto de $85.617.000
Cardiologia aportara el resonador y financiara
la realizacion de los estudios.
SOFTWARE
- Epi Info Version 3.5.3. - Licencia gratuita descargada de la pagina 0
web del CDC.
- Statal4. - Licencia aportada por UR.
BIBLIOGRAFiA
- Bases de datos de la Universidad del 0
- Acceso a bases de datos. Rosario, en calidad de estudiante.
PUBLICACION
- Publicacion de los  Los resultados del estudio seran 0
resultados. publicados en revistas indexadas.
TOTAL $86.617.000




8. Resultados

Se realizaron resonancias magnéticas en 70 pacientes. 52,9% fueron de sexo femenino y 47,1
de sexo masculino; con respecto a la raza, 32,9% fueron raza blanca, 2,9% de raza indigena
y 64,3% de raza mestiza. La vivienda de la mayoria de los pacientes se encontraba dentro del
area urbana, en un 94,3% de los casos, y el estrato socioeconémico mds frecuente fue el 3,
en un 48,6%. (Ver tabla 1). La descripcion de las variables sociodemograficas cuantitativas

se puede ver en la tabla 1.1.

Tabla 1. Variables sociodemograficas

Variables sociodemograficas | Categorias | n | %
Sexo F 371529
M 33147,1
Blanco 231329
Etnia Indigena 2129
Mestizo 45164,3
1 1|14
2 17(243
Estrato socioeconomico 3 34(48,6
4 17(243
6 1|14
Procedencia Rural 4157
Urbana 66194,3

El promedio de edad fue de 12,1 afos, con D.E. de 3,3 anos. El 50% de los sujetos tenian a
lo sumo 12 afios. La prueba de Shapiro Wilk mostré que la distribucion no de la variable no

fue normal (p=0,010).

Con respecto a la clinica, el sintoma més frecuente fue la presencia de nduseas (58,6%),
seguido por dolor migratorio (32,9%), mientras que la minoria present6 fiebre (22,9%) y
anorexia (12,9%). Al examen fisico, el 100% de los pacientes tuvieron dolor a palpacion de
fosa ilfaca derecha; el signo de Blumberg estuvo presente en 44,3% de los pacientes, mientras
que la defensa muscular (34,3%) y el Signo de Rovsing (10%) fueron poco comunes. (Ver

tabla 2).



Tabla 2. Variables clinicas.

Variables clinicas Categorias| n | %
Dolor migratorio Ausente 471 67,1
Presente 23] 329
Ausente 281 40,0
Nausea Presente 41| 58,6
Dudoso 1 14
Anorexia Ausente 61| 87,1
Presente 91129
Presente 229
. 16
Fiebre 54
Ausente 77,1
Dolor a palpacion fosa iliaca derecha | Presente 7011000
Ausente 36| 514
Signo de Blumberg Presente 31| 443
Dudoso 3143
Ausente 60| 85,7
Signo de Rovsing Presente 71 10,0
Dudoso 3143
Defensa muscular Ausente 46| 65,7
Presente 241 343

Dentro de los paraclinicos se evidencié leucocitosis (leucocitos > 10,000) en el 57,1%,
neutrofilia (neutréfilos > 75%) en el 45,7% y elevacién de la PCR en el 55,7%. A la totalidad
de los pacientes se les realizd ecografia de abdomen total, sin embargo, el resultado fue
negativo para apendicitis aguda en el 75,7% de los casos. La realizacion de tomografia de
abdomen total se llevé a cabo en 34 pacientes, de los cuales el 37,1% tuvo resultado negativo

(ausente) para el diagnoéstico. (Ver tabla 3). La descripcion de las variables de exdmenes

cuantitativas se puede ver en la tabla 3.1.

Tabla 3. Variables de examenes.

Variables de examenes Categorias | n | %
) Ausente 301429
Leucocitos > 10,000 Presente 40|57.1
L Ausente 381543
Neutrofilos > 75% Presente 32457
PCR elevada Ausente 281400




Presente 39557
Dudoso 3143

Ecografia de abdomen

Ausente 53|75,7
Presente 171243

Tomografia computarizada de abdomen | Presente 8114

Ausente 26(37,1

No realizada |36 | 51,4

Tabla 3.1. Variables de examenes cuantitativas.

Variable Q1 Me Q3 RIQ | Media | D.E. | Min | Max Sig.
Nimerode | 1) o1 5335 0 | 10700,0 | 10687.4 | 5844.3 | 6543,7 | 4.2 | 24400,0 | 0,000
leucocitos

De los 70 pacientes, el 40% fueron llevados a cirugia en la Fundacién Cardiolnfantil —

Instituto de Cardiologia y al 60% restante se les dio egreso. En aquellos que fueron

intervenidos, el hallazgo intraoperatorio mas frecuente fue apendicitis aguda sin perforacion

(12,9%) y el hallazgo patoldégico mas comin fue apendicitis supurativa y periapendicitis

(14,3%). (Ver tabla 4).

Tabla 4. Variables quirurgicas.

Variables quirdrgicas Categorias n | %
No 42 1600
Operados en FCI Si 28 400
No operado 42 1600
Apendicitis aguda sin perforacion 9 1129
Apendicitis sin perforacién con escaso liquido de 7 1100
reaccion peritoneal ’
Hallazgos Apendicitis edematosa 3 143
intraoperatorios Apendicitis fibrinopurulenta 1 |14
Apendicitis gangrenosa 1 |14
Apendicitis con plastron apendicular, liquido s |71
peritoneal y absceso ’
Apendicitis perforada con apendicolitos libres 2 129
No operado 42 1600
j Apendicitis aguda con periapendicitis 7 (100
Reporte de patologia Aiendicitis aiuda con geritcl))nitis 1 |14
Apendicitis gangrenosa con periapendicitis 4 |57




Apendicitis purulenta y periapendicitis 3 143
Apendicitis supurativa y periapendicitis 10 [ 143
Hiperplasia folicular linfoide 2 129
Normal 14
Seguimiento clinico Operado en FCT 28 1400
Bien 42 1600

El diagndstico de la apendicitis aguda en resonancia magnética se realiza a partir de un

andlisis conjunto de todas las variables evaluadas por cada lector, sin embargo, se considera

que los criterios determinantes para su identificacion son el didmetro transverso > 6 mm del

apéndice cecal y la alteracion de la grasa adyacente. (24)

La interpretacion de las resonancias magnéticas fue llevada a cabo de forma independiente

por 3 radidlogos. El lector 1 interpretd la calidad técnica de los estudios como aceptable en

el 52,9% y visualiz6 el apéndice en el 68,6% de los casos. En su interpretacion, el didmetro

transverso del apéndice fue > 6 mm en el 45,7% y el hallazgo mas asociado fue la presencia

de liquido libre en el 48,6% de los pacientes. El engrosamiento de la pared apendicular

(25,7%), la presencia de apendicolito (17,1%), la alteracion de la grasa adyacente (38,6%) y

coleccion periapendicular (1,4%) estuvieron presentes en la minoria de los pacientes.

Tabla 5. Interpretacion de las resonancias magnéticas por el Lector 1.

Interpretacion de las resonancias magnéticas por el Lector 1| Categorias| n | %
Mala 3143
Calidad técnica Adecuada |37|52,9
Regular 30429
Visualizacié cndi No visible |22|314
isualizacion apéndice Visible 48] 68.6
Didmetro t -6 Ausente 38154,3
idmetro transverso mm Presente 32|457
) Ausente 521743
Engrosamiento de la pared Presente 181257
.. Ausente 581829
Apendicolito Presente 12117,1
., Ausente 431614
Alteracion de la grasa Presente 271386
.. ) Ausente 36514
Liquido libre Presente 34148,6




Coleccién periapendicular Ausente 69 98,6

Presente 1|14
Resultado positivo IS\IiO ;18 i;:;
Resultado negativo IS\IiO gg ‘51;:;
Resultado no conclusivo IS\IiO 637 945,;7

El lector 2 interpret el 80% de los estudios con una calidad técnica aceptable. El apéndice
se visualiz6 en el 94,3% de los casos y los hallazgos mas asociados fueron la presencia de
liquido libre (35,7%) y la alteracion de la grasa adyacente (32,9%) . El engrosamiento de la

pared apendicular (22,9%) y la presencia de apendicolito (14,3%) estuvieron presentes en la

minoria de pacientes. En ninguno de los casos se report6 coleccion periapendicular.

Tabla 6. Interpretacion de las resonancias magnéticas por el Lector 2.

Interpretacion de la resonancias magnéticas por el Lector 2 | Categorias | n | %
Mala 1114
Calidad técnica Adecuada |56| 80,0
Regular 13| 18,6
Visualizacié cndi No visible | 4 | 5,7
isualizacién apéndice Visible 66| 943
Didmetro t -6 Ausente 40| 57,1
idmetro transverso mm Presente 30| 42,9
Ausente 54| 77,1
E ient | d ’
ngrosamiento de la pare Presente 16| 22.9
Ausente 60| 85,7
Apendicolit
pendicottto Presente 10| 143
L Ausente 47| 67,1
Alteracion de la grasa Presente 23] 329
.. ) Ausente 45| 64,3
Liquido libre Presente 25| 35,7
Coleccion periapendicular Ausente 701000
. No 491 70,0
Resultado positivo g 21| 300
. No 27| 38,6
Resultado negativo g 43| 614
. No 64| 914
Resultado no conclusivo g 6! 86




El lector 3 interpretd la calidad técnica de los estudios de forma aceptable en el 77,1% y
visualiz6 el apéndice en el 82,9% de los pacientes, con didmetro transverso del apéndice
mayor > 6 mm en el 51,4%. El engrosamiento de la pared (30%), la alteracion de la grasa
(38,6%) y la presencia de liquido libre (38,6%) se observaron en menos de la mitad de los
pacientes. La identificacion de apendicolito (17,1%) y de coleccion periapendicular (2,9%)

fueron los hallazgos menos frecuentes.

Tabla 7. Interpretacion de las resonancias magnéticas por el Lector 3.

Interpretacion de las resonancias magnéticas por el Lector 3 | Categorias| n | %
Mala 14
Calidad técnica Adecuada |54|77.1
Regular 15214
No visible [12]17,1
Visible 58829
Ausente 34(48.,6
Presente 36514
Ausente 49170,0
Presente 211300
Ausente 58829
Presente 12117,1
Ausente 431614
Presente 271386
Ausente 431614
Presente 271386
Ausente 68197,1
Presente 2129

f—

Visualizacion apéndice

Didametro transverso > 6 mm

Engrosamiento de la pared

Apendicolito

Alteracion de la grasa

Liquido libre

Coleccion periapendicular

— N No 40|57,1
esultado positivo S 30429
‘ No 33147,1

Resultado negativo S{ 371529
‘ No 671957

Resultado no conclusivo Si 3143

Sobre los hallazgos adicionales observados en las imdagenes que pudieran sugerir
diagnosticos diferenciales, el hallazgo mas frecuente reportado por el lector 1 fue la presencia

de ganglios en el mesenterio, en 4 pacientes. En la interpretacion del lector 2 se observo



liquido en ambas fosas iliacas, ovarios poliquisticos y quiste anexial derecho como los
hallazgos principales, cada uno de estos presente en 2 pacientes. El lector 3 reportd adenitis

mesentérica en 8 casos.

Tabla 8. Variables cuantitativas de resonancia magnética

Variable Q1 | Me | Q3 | RIQ | Media | D.E. | Min | Max | Sig.
Diametro apéndice lector 1 | 5,0 | 7,0 | 10,3 | 5,3 7,7 39 | 0,0 | 18,0 | 0,016
Diametro apéndice lector2 | 5,0 | 6,0 | 9,0 | 4,0 7,3 3,6 | 1,7 | 17,0 | 0,000
Diametro apéndice lector3 | 5,7 | 7,8 | 10,6 | 5,0 8,3 34 | 3,0 | 16,0 | 0,004
Grosor apéndice lector 1 20 | 3,0 | 40 | 2,0 2.9 1,6 | 0,0 | 7,0 | 0,183
Grosor apéndice lector 2 30| 30| 40| 1,0 3,8 1,5 | 20 | 7,0 | 0,000
Grosor apéndice lector 3 20 28 | 3,6 | 1,6 2.9 1,2 1,0 | 6,0 | 0,036

Con respecto a la conclusion de la interpretacion de las resonancias, el lector 1 tuvo 30
resultados positivos, 37 negativos y 3 no conclusivos. El lector 2 tuvo 21 resultados positivos,
43 negativos y 6 no conclusivos. El lector 3 tuvo 30 resultados positivos, 37 negativos y 3 no
conclusivos. Se puede observar que los lectores 1 y 3 diagnosticaron por imédgenes dos casos
de apendicitis aguda, en pacientes que resultaron no tener la enfermedad, mientras que el
lector 2 no diagnosticO por imdgenes siete casos que resultaron ser positivos para la

enfermedad a partir del estudio histopatolégico.

Acerca de los resultados de prueba diagnodstica de los lectores, el lector 1 demostré una
sensibilidad del 96%, especificidad del 85,7%, VPP de 81,8% y VPN de 97,3%, con una
razon de verosimilitud de 6,7. (Ver tabla 5). El lector 2 present6 una sensibilidad del 89,2%,
especificidad del 95,2%, VPP de 92,8% y VPN de 93,02%, con una razén de verosimilitud
de 18,7. (Ver tabla 6). £

Tabla 9. Resultados de prueba diagnostica del Lector 1.

Prueba diagnéstica Lector 1| Enfermos | Sanos | Total
Positivo 27 6 33
Negativo | 36 37
Total 28 42 70
Prueba diagnéstica Lector 1| Valor IC (95%)
Sensibilidad (%) 9643 | 87,77 | 100
Especificidad (%) 85,71 73,94 197,49
Indice de validez (%) 90 82,26 (97,74




Valor predictivo + (%) 81,82 67,14 196,49
Valor predictivo - (%) 9773 90,72 | 100
Prevalencia (%) 40 2781 (52,19

Tabla 10. Resultados de prueba diagndstica de Lector 2.

Prueba diagnéstica Lector 2 | Enfermos| Sanos |Total
Positivo 25 2 27
Negativo 3 40 43
Total 28 42 70
Prueba diagnéstica Lector 2| Valor |IC (95%)
Sensibilidad (%) 89,29 76,04 100
Especificidad (%) 95,24 87,61 100
Indice de validez (%) 92,86 86,11 | 99,6
Valor predictivo + (%) 92,59 80,86 100
Valor predictivo - (%) 93,02 84,25 100
Prevalencia (%) 40 27,81 52,19

Tabla 11. Resultados de prueba diagndstica de Lector 3.

Prueba diagnéstica Lector 3 | Enfermos| Sanos |Total
Positivo 25 8 33
Negativo 3 34 37
Total 28 42 70
Prueba diagnéstica Lector 3| Valor |IC (95%)
Sensibilidad (%) 89,29 76,04 100
Especificidad (%) 80,95 67,89 194,02
Indice de validez (%) 84,29 7505 193,53
Valor predictivo + (%) 75,76 59,62 191,89
Valor predictivo - (%) 91,89 81,75 100
Prevalencia (%) 40 2781 52,19

Probabilidad postest para concluir sobre la utilidad clinica de la Resonancia Magnética

Respecto a la aplicacion clinica de los resultados, para el observador 1 se calculd cuanto mas
probable es obtener un resultado positivo en los enfermos comparados con obtener un
resultado positivo en los pacientes sin la enfermedad, estimando la razén de verosimilitud
positiva. En tal sentido, la LR+ fue de 6,75 lo que indica una relacién de 6,75 verdaderos
positivos por cada falso positivo.



Tabla 12. Probabilidad postest luego de la obtencion de un resultado en la resonancia
magnética. Lector 1.

0.1 99
0.2
0.5 95
) o grle(\)lalence (e.g. ’70. 200000
T90 . .
500 )
z e s ||+LR (e.g. 4): 6.75
50 0 |- : 0.04
3 :  ||-LR (e.g. 0.01):
10 5 w || Total sample size: 70
20 T2 30 POSITIVE TEST:
1 .y . . I
30 0.5 20 Positive leehho.od ratio: 6.75
a0 ¥ To.2 T 95% confidence interval: [3.21,14]
50 -'-"‘--—_,____ 0 :1 10 Posterior probability (odds): 82% (4.5)
60 40,05 . . [68%,90
70 0 .0-2-___________ 5 95% confidence interval: %]
“0.01 T . ) - -
80 0.005 2 (~ 1 1in 1.2 with positive test are sick)
0.002
90 0.001 1 NEGATIVE TEST:
95 ‘”"0 5 Negative Likelihood ratio: 0.04
95% confidence interval: [0.01,0.29
0.2 ]
Posterior probability (odds): 3% (0.0)
99 0.1 |1 95% confidence interval: [1%,16%]
Prior Likelihood Posterior X X .
prob. ratio prob. (~ 1 in 1.0 with negative test are well)

Para el lector 2 la LR+ fue de 19 lo que indica una relacion de 19 verdaderos positivos por
cada falso positivo. La probabilidad pretest fue calculada de acuerdo con el gold estandar
definido como aquellos pacientes que si requirieron intervencion quirirgica.

Tabla 13. Probabilidad postest luego de la obtencion de un resultado en la resonancia
magnética. Lector 2.



0.1 99

0.2 T
Prevalence (€-2-| [ 0200000
0.10):
+LR (e.g. 4): 19
-LR (e.g. 0.01): 0.1
Total sample size: 70
POSITIVE TEST:
Positive Likelihood ratio: 19
95% confidence interval: [4.82,73]
. - 93%
Posterior probability (odds): (12.7)
0,
95% confidence interval: [76%.98
%]
(~11in 1.1 with positive test are sick)
NEGATIVE TEST:
Negative Likelihood ratio: 0.11
3 0.9 0.04,0.33
95% confidence interval: [0- ]’ ’
0.2
Posterior probability (odds): 7% (0.1)
99 0.1 95% confidence interval: [3%,18%]
,f:gg'_‘ Likelihood ,‘32:&?"“" (~ 1 in 1.1 with negative test are well)

Para el lector 3 la LR+ fue de 4.69 lo que indica una relacion de 4.7 verdaderos positivos por
cada falso positivo.

Tabla 12. Probabilidad postest luego de la obtencion de un resultado en la resonancia
magnética. Lector 3.
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9. Discusion

El diagnéstico de apendicitis aguda en pacientes pedidtricos requiere de la combinacion de
factores clinicos, paraclinicos e imagenoldgicos. La resonancia magnética es una herramienta
que ha demostrado una gran utilidad en varios grupos de pacientes; en nuestro estudio
demostramos que tiene un excelente rendimiento diagndstico con sensibilidad de 89,29 -
96.4% y especificidad de 85,7 - 95,2 %, asi como con VPP entre 75,7 - 92,5%, VPN de 91,8
- 973% y una razén de verosimilitud positiva entre 4,63 y 18,7. Al comparar con los
resultados en la literatura, que reportan niveles de sensibilidad de 97 — 100% y de
especificidad de 95 — 100%, observamos que en nuestro estudio estos pardmetros fueron mas

bajos, sin embargo, son ligeramente mas altos que los valores reportados en la literatura para



el ultrasonido (sensibilidad de 86 - 100% y especificidad de 46 - 95%) y la tomografia
computarizada (sensibilidad de 93 - 98% y especificidad de 88 - 97%). (5)

Se utiliz6 una muestra de 70 pacientes con edades entre 4 a 17 afios, en donde el sintoma mds
frecuente fue el dolor a la palpacion de la fosa iliaca derecha, seguido por las nduseas, y la
fiebre, siendo menos comunes el dolor migratorio y la anorexia. De los signos clinicos el mas
frecuente fue el signo de Blumberg, seguido por la defensa muscular y el signo de Rovsing.
Estos hallazgos clinicos son equivalentes a los reportados como mds frecuentes en la

literatura. (3,10)

Dentro de los estudios imagenoldgicos complementarios, al 100% de los pacientes se les
realiz6 ecografia abdominal total y al 48,5% de los pacientes se les realiz6 tomografia
abdominal contrastada. El protocolo de las resonancias magnéticas utilizado incluyé 5
secuencias: T2 con supresion grasa axial, balanced fast field echo axial y coronal, T2 de alta
resolucion axial y coronal, dentro de las cuales se encuentran las principales secuencias
recomendadas en la literatura para la valoracion de apendicitis aguda. (18 - 21) Se utiliz6é un
equipo Philips 1.5T, con una duracién minima de las resonancias de 8 minutos y mdxima de
49 minutos, asi como con una calidad técnica adecuada entre el 52.9 y 80% de los pacientes,

teniendo en cuenta las condiciones de la poblacion a estudio.

La interpretacion de las resonancias magnéticas se llevé a cabo por tres radi6logos con
diferentes niveles de experiencia en la valoracion de este tipo de estudios. El lector con mayor
experiencia fue el segundo y obtuvo la mayor sensibilidad, especificidad, VPP, VPN y razén

de verosimilitud de los tres.

La mayoria de los estudios fueron reportados como negativos para apendicitis aguda segun
los 3 lectores. Los lectores 1 y 3 tuvieron un nimero idéntico de resultados positivos y
negativos, los cuales fueron positivos en 42,9% y negativos en 52,9% de los casos, mientras
que el lector 2 tuvo una mayor diferencia entre el niimero de resultados positivos y negativos,
los cuales fueron 30% y 61,4%, respectivamente. El hallazgo mas frecuente en general fue
la presencia de didmetro transverso del apéndice > 6 mm, seguido por el liquido libre y la
alteracion de la grasa periapendicular, similar a la literatura disponible. (24) Los hallazgos
menos frecuentes fueron el engrosamiento de la pared apendicular, la presencia de

apendicolito y de coleccion periapendicular.



La mayoria de los pacientes no requirieron intervencion quirdrgica durante su estancia en la
institucion y en estos casos todos tuvieron una adecuada evolucion clinica ambulatoria, sin
necesidad de consultar después del egreso. De los pacientes que fueron llevados a cirugia, el
hallazgo mas frecuente fue la apendicitis aguda sin perforacion y el reporte de patologia mas

comun fue la apendicitis supurativa y periapendicitis.

No se presentaron sesgos durante el estudio, ya que los lectores realizaron interpretaciones a
ciegas de las resonancias magnéticas, sin conocer la informacién de los pacientes o su
desenlace. Una de las limitaciones de este estudio fue la inadecuada calidad técnica de
algunas de las resonancias magnéticas, que no favorecio la apropiada valoracion de estas por

parte de los lectores, y por ende propicid diagndsticos no conclusivos.

Basados en la informacion adquirida en la literatura universal y en los resultados obtenidos
durante este estudio, consideramos que la resonancia magnética es una herramienta segura,
eficaz y con alto rendimiento para el diagndstico de apendicitis aguda en pediatria. Es una
alternativa adecuada para pacientes pedidtricos con dolor abdominal, en los cuales la
ecograffa sea no conclusiva y se quiera evitar la exposicion a radiacion ionizante que

conlleva la tomografia.

10. Conclusiones

La apendicitis aguda es la causa mas frecuente de dolor abdominal quirurgico en pediatria.
El diagnostico usualmente es clinico, sin embargo en esta poblacion las escalas de evaluacion
tienen resultados variables, por lo que los estudios imagenoldgicos juegan un papel
importante en el diagndstico. Este estudio de prueba diagnostica demostrd que la resonancia
magnética tiene una adecuada precision para el diagndstico de apendicitis aguda en pediatria,
con valores de sensibilidad y especificidad similares a los reportados en la literatura para la
tomografia, sin embargo, sin la exposicion a radiacion ionizante y medio de contraste. Con
respecto a la evaluacion de las resonancias, no se encontré una diferencia significativa en los

resultados de los 3 lectores, sin embargo, se evidenci6 que el radidlogo con el mayor nivel



de experiencia presentd mejor concordancia de su interpretacion con el resultado

histopatologico.
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12. Anexos

12.1. Anexo 1.
. Estrato . . ..
Identificador Resonancia Estudio Seguimiento Dolor
. socioecondomico . . . . . .
del paciente | Edad | Sexo | Raza magnética histopatologico clinico migratorio
1
2
3
4
5
6
Formato de recoleccion de informacién (cuestionario)
Continuacion
Dolor a Defensa Conteo de | Conteo de | Protein:
. Signode | . X .
palpacion de fosa Signo de | muscular | leucocitos | neutréfilos reactiy
. . .. Blumberg ) )
Emesis | Anorexia | iliaca derecha Rovsing | abdominal elevado elevado elevac




12.2. Anexo 2.
FORMATO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PADRES

Estudio de investigacion:

“UTILIDAD DE LA RESONANCIA MAGNETICA PARA EL DIAGNOSTICO DE
APENDICITIS AGUDA EN PEDIATRIA”.

Investigadores Principales:

Dra. Maria Andrea Calderén Ardila*, Dra. Jessica Alejandra Fernandez De La Hoz*, Dr.

Juan Manuel Pérez Hidalgo™**.
*Residentes de Radiologia. Fundacion Cardioinfantil - Universidad del Rosario.

**Médico Radidlogo, Director del departamento de Radiologia e Imdgenes Diagndsticas.

Fundacion Cardioinfantil - Universidad del Rosario.

Esta es una invitacion a su hijo/hija para participar de forma voluntaria en un protocolo de
investigacion por el departamento de Radiologia de la Fundacién Cardioinfantil — Instituto
de Cardiologia, el cual busca determinar la utilidad de la resonancia magnética en el

diagnostico de apendicitis aguda en la poblacion pediatrica. El objetivo de este documento



es que usted conozca los detalles del estudio, previamente aprobado por el Comité de Etica

y de Investigacion Clinica de la Institucion.

Este documento de Consentimiento Informado le proporcionard la informacion necesaria
para ayudarle a decidir sobre la autorizacion para la participacion de su hijo/hija en el estudio.
Por favor lea atentamente la informacion. Si cualquier parte de este documento no le resulta
clara, si tiene alguna pregunta o desea solicitar informacion adicional, no dude en pedirla en
cualquier momento a alguno de los miembros del equipo de estudio, mencionados en este
documento. Usted recibira una copia de este formato de Consentimiento Informado,
consérvela en un lugar seguro y utilicela como informacion y referencia durante todo el

desarrollo del estudio.
1. Descripcion del estudio:

Este estudio consiste en la realizacion de una resonancia magnética en pacientes pediatricos
(entre 6 — 17 afos) que ingresan a la Institucion con dolor abdominal y tienen sospecha de
apendicitis aguda, como es el caso de su representado. Este examen no retrasara ni tendra
repercusion sobre las decisiones tomadas por su médico tratante o el tiempo para ser llevado
a cirugia (en caso de ser necesaria), no requiere uso de medio de contraste o anestesia y no
expone a radiacion ionizante. La realizacion de la resonancia magnética tiene una duracion
aproximada de 10 minutos e implica que el sujeto debe permanecer quieto y colaborar con la
realizacion de ejercicios respiratorios durante ese tiempo. El objetivo fundamental del estudio
es determinar la utilidad de la resonancia magnética para diagnosticar apendicitis aguda en
pacientes pediatricos, con el fin de aumentar el conocimiento médico acerca de este estudio
y poder aplicarlo en el futuro a algoritmos de manejo que traigan mas beneficios para los

pacientes.
2. Riesgos y beneficios:

Usted y su representado no recibirdn ningtin beneficio monetario por la participacion en el
estudio, asi mismo, la realizacion de este no le acarreara ningin costo a usted, a su entidad
promotora de salud o aseguradora. La ejecucion del estudio no influenciara su cuidado
médico rutinario. Durante la realizacion del examen es posible que el sujeto sienta calor, sin

embargo, el riesgo de quemaduras es minimo y en la Fundacion Cardiolnfantil no ha ocurrido



el primer caso hasta el momento. Se considera un estudio de riesgo minimo si se siguen las

indicaciones brindadas por el personal entrenado en seguridad de resonancia magnética.

Los resultados obtenidos con el estudio podrian modificar algunas conductas en la practica
médica que ayudardn a futuros nifios que presenten sospecha de apendicitis aguda, facilitando
el diagnostico de esta enfermedad en ellos, disminuyendo sus complicaciones médicas, los

costos y los tiempos de hospitalizacion.
3. Qué ocurre si decide no participar:

Nada. Usted puede elegir que su hijo/hija no participe y esto no afectara su tratamiento o
cambiard el manejo usual que se otorga a los pacientes con esa enfermedad. Su decisién no
afectard la capacidad de manejo del servicio tratante ni retrasara los tiempos de toma de

decisiones acerca del caso de su representado.
4. Privacidad:

Al igual que en la totalidad de su tratamiento médico, el personal que participa en el estudio
respetara la intimidad de su representado. La historia clinica y la informaciéon sobre su

hijo/hija que se nos ha dado es de caracter absolutamente confidencial.

Los datos de su representado seran andénimos, no se identificard con nombre o nimero de
documento; en su lugar, se le asignara un c6digo numeral, y ninguna persona a parte de las

investigadoras principales del estudio tendra acceso a esa informacion.

La informacion obtenida se recopilard en una base de datos creada en Excel en el computador
de una de las investigadoras principales y se preservard durante 4 afnos desde el inicio de la

recopilacion de los datos.

Una vez completados los 4 afios de obtenida de la informacion, se eliminaran los datos sin

dejar otros registros electronicos o fisicos de estos.
5. Derecho de interrumpir el estudio:

La decision de participar en el estudio es voluntaria, usted es libre de excusar en la
participacion o aun de retirar a su representado en cualquier momento de la observacion sin

ningln temor o pérdida de beneficios en el manejo de su enfermedad y recepcion de cuidado



médico. Los investigadores que toman parte en la realizacion del estudio velardn en todo

momento por su bienestar y porque tenga el minimo de molestias.
6. Preguntas:

Cualquier inquietud con respecto al proyecto podra comunicarse con el personal asistencial
entrenado ubicado en el servicio de Radiologia al teléfono 6672727, extensiones 11413 y
11425, o con los investigadores Dr. Juan Manuel Pérez, Dra. Maria Andrea Calderén y
Jessica Fernandez al celular 3108698390 y a los correos electronicos

jmperez(@cardioinfantil.org, mariaan.calderon@urosario.edu.co y

jessica.fernandez(@urosario.edu.co.

7. Declaracion de Consentimiento Informado:

He leido la explicacion sobre el estudio y tuve la oportunidad de debatir y aclarar mis dudas
y las de mi hijo/hija. Al aceptar participar en este estudio, no renuncio a cualquier derecho
que pueda haber en el acceso y la divulgacion de mis datos. He recibido una copia de este

consentimiento y estoy de acuerdo en:

Acepto que mi hijo/hija participe de forma voluntaria en el estudio “Utilidad de la
resonancia magnética en el diagnostico de apendicitis aguda en la poblacion pediatrica”.
He leido y/o me han explicado la Hoja de Informacion al Paciente, comprendo los riesgos
y beneficios, que mi participacion es voluntaria y que me puedo retirar o solicitar que
retiren los datos de mi hijo/hija siempre que asi lo desee.

Comprendo que ni yo, ni mi hijo/hija, recibiremos un beneficio directo ni econdmico por
la participacion en este estudio.

Comprendo que la informacion del estudio sera confidencial y que ninguna persona no
autorizada tendra acceso a los datos.

Autorizo que los resultados derivados de las investigaciones puedan ser publicados en
congresos, revistas cientificas o bases de datos, siempre de forma codificada, de manera
que bajo ningun concepto sea posible identificarme.

Autorizo a ser contactado en el caso que se necesite informacion adicional de mi hijo/hija
para el proyecto.

Se como ponerme en contacto con los investigadores si los necesito.



< Nombre del paciente:

Identificacion: Fecha y hora:

Direccion de residencia:

+ Nombre del representante legal:

Identificacion: Fecha y hora:

Firma: Parentesco:

« Nombre de testigo 1:

Identificacion: Firma:

Parentesco: Fecha y hora:

« Nombre de testigo 2:

Identificacion Firma:

Parentesco: Fecha y hora:

FORMATO DE ASENTIMIENTO INFORMADO PARA NINOS 7 — 12 ANOS

Estudio de investigacion:

“UTILIDAD DE LA RESONANCIA MAGNETICA PARA EL DIAGNOSTICO DE
APENDICITIS AGUDA EN PEDIATRIA”.




Investigadores Principales:

Dra. Maria Andrea Calderén Ardila*, Dra. Jessica Alejandra Fernandez De La Hoz*, Dr.

Juan Manuel Pérez Hidalgo™**.
*Residentes de Radiologia. Fundacion Cardioinfantil - Universidad del Rosario.

**Médico Radiologo, Director del departamento de Radiologia e Iméagenes Diagnosticas.

Fundacion Cardioinfantil - Universidad del Rosario.

Te estamos invitando a participar en un estudio que se llama “Utilidad de la resonancia
magnética para el diagndstico de apendicitis aguda en pediatria”. Antes de decidir si deseas
participar o no en este estudio es importante que entiendas lo que dice en este documento. Si
no entiendes alguna parte, pregunta a tus padres o a los investigadores del estudio y ellos con

gusto te explicaran.

Queremos contarte que estamos realizando este estudio para encontrar qué tanto sirve el
estudio de resonancia magnética para diagnosticar apendicitis aguda en nifios, que es una
enfermedad que se presenta por inflamacioén de un 6rgano llamado apéndice, que esta en la
parte inferior del abdomen. De esta forma, los resultados que obtengamos podran ser utiles
en el futuro a otros nifios que presenten esta misma enfermedad. En este estudio participaran
nifios con sintomas parecidos a los que has tenido y el tiempo aproximado del examen es de

10 minutos.

Para el estudio queremos pedirte permiso para realizar un examen de resonancia magnética,
que consiste en acostarte en una camilla dentro un aparato llamado resonador, donde te
tomaran unas imagenes que permitan ver el interior de tu cuerpo. Es normal que sientas calor
durante la realizacion del examen. Si no te sientes bien, debes decirselo al personal asistencial

presente, tus padres o representantes legales.

Habla con tus padres o representantes legales antes de decidir si quieres participar en este
estudio. También les pediremos a ellos que den su autorizacion para que participes en él, pero

asi ellos digan que “si”, ti puedes decir que “no”.



Si no deseas participar en este estudio, no estds obligado a hacerlo. Para nosotros es
importante que recuerdes que formar parte del estudio depende solo de ti y nadie se molestara

si no aceptas o si cambias de opinion mas tarde y quieres abandonarlo en cualquier momento.

Si aceptas participar en el estudio es necesario que te quedes quieto durante el examen y
realices los ejercicios respiratorios que te indicara el personal asistencial. Puedes hacer todas

las preguntas que tengas sobre el estudio, antes, durante y después de la realizacion de este.
Declaracion del asentimiento informado:
Al colocar tu nombre en este documento certificas:

Estar de acuerdo en participar en este estudio.

Haber leido y comprendido todo el documento.

Haber podido hacer las preguntas que quieras sobre el estudio.

Saber que nadie se molestara ni enfadara si no quieres participar en el estudio.

Haber recibido respuestas a todas tus preguntas y estar satisfecho con las respuestas que
has recibido. Saber que puedes hacer preguntas mas adelante si tienes cualquier duda.
Informar al investigador o personal asistencial del estudio si cambias de opinion después

de aceptar participar.

< Nombre del paciente:

Identificacion: Fecha y hora:

Firma:

% Persona que dirige la discusion del asentimiento:

Identificacion: Fecha y hora:

Firma:

< Nombre de testigo:

Identificacion: Firma:




Parentesco: Fecha y hora:

FORMATO DE ASENTIMIENTO INFORMADO PARA NINOS 13 - 17 ANOS

Estudio de investigacion:

“UTILIDAD DE LA RESONANCIA MAGNETICA PARA EL DIAGNOSTICO DE
APENDICITIS AGUDA EN PEDIATRIA”.

Investigadores Principales:

Dra. Maria Andrea Calderén Ardila*, Dra. Jessica Alejandra Fernandez De La Hoz*, Dr.

Juan Manuel Pérez Hidalgo™**.
*Residentes de Radiologia. Fundacion Cardioinfantil - Universidad del Rosario.

**Médico Radidlogo, Director del departamento de Radiologia e Imdgenes Diagndsticas.

Fundacion Cardioinfantil - Universidad del Rosario.

Te estamos invitando a participar en un estudio que se llama “Utilidad de la resonancia
magnética para el diagndstico de apendicitis aguda en pediatria”. Antes de decidir si deseas
participar o no en este estudio es importante que leas y entiendas lo que dice en este
documento. Si no comprendes alguna parte, pregunta a tus padres o a los investigadores del

estudio y ellos con gusto te explicaran.

Estamos realizando este estudio para encontrar qué tanto sirve la resonancia magnética para
diagnosticar apendicitis aguda en nifos, una enfermedad que se presenta por inflamacion de
un organo llamado apéndice que esta dentro del abdomen, con el fin que los resultados que
obtengamos puedan ser utiles en el futuro a otros nifios que presenten esta misma
enfermedad. En este estudio participaran nifios con sintomas parecidos a los que has tenido

y el tiempo aproximado del examen es de 10 minutos.

Para el estudio queremos solicitarte permiso para realizar un examen de resonancia

magnética, que consiste en acostarte en una camilla dentro del resonador, donde te tomaran



unas imagenes que permitan ver si tienes apendicitis. Es posible y normal que sientas calor
durante la realizacion del examen. Si no te sientes bien, debes decirselo al personal asistencial

presente, tus padres o representantes legales.

Habla con tus padres o representantes legales antes de decidir si quieres participar en este
estudio. También les pediremos a ellos que den su autorizacion para que participes en €1, pero
asi ellos digan que “si”, ti puedes decir que “no”. Ademas, si tu quieres participar en el

estudio, pero tus padres o representantes no quieren, no podras participar.

Si no deseas participar en este estudio, no estds obligado a hacerlo. Para nosotros es
importante que recuerdes que formar parte del estudio depende solo de ti y nadie se molestara

si no aceptas o si cambias de opinion mas tarde y quieres abandonarlo en cualquier momento.

Si aceptas participar en el estudio es necesario que te quedes quieto durante el examen y
realices los ejercicios respiratorios que te indicara el personal asistencial. Puedes hacer todas

las preguntas que tengas sobre el estudio, antes, durante y después de la realizacion de este.
Declaracion del asentimiento informado:
Al colocar tu nombre en este documento certificas:

Estar de acuerdo en participar en este estudio.

Haber leido y comprendido todo el documento.

Haber podido hacer las preguntas que quieras sobre el estudio.

Saber que nadie se molestara ni enfadara si no quieres participar en el estudio.

Haber recibido las respuestas a todas tus preguntas y estar satisfecho con las respuestas
que has recibido. Saber que puedes hacer preguntas mas adelante si tienes cualquier duda.
Informar al investigador o personal asistencial del estudio si cambias de opinion después

de aceptar participar.

< Nombre del paciente:

Identificacion: Fecha y hora:

Firma:




% Persona que dirige la discusion del asentimiento:

Identificacion:

Firma:

< Nombre de testigo:

Identificacion:

Fecha y hora:

Parentesco:

Firma:

Fecha y hora:




