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Resumen

Introduccidn. La resecciéon multivisceral esta directamente asociada con la morbilidad y mortalidad, con una
incidencia aproximada de 27 % y 47 %, respectivamente. Es un procedimiento complejo, sin embargo, en manos
de cirujanos expertos los pacientes obtienen buenos resultados.

Métodos. Se realiz6 un andlisis observacional, descriptivo y retrospectivo de los pacientes tratados quirdrgicamente
entre 2016 y 2022 en nuestro centro de cirugia hepatopancreatobiliar.

Resultados. El sintoma mas frecuente fue el dolor abdominal crénico (82,4 %). Las comorbilidades asociadas
mas comunes fueron hipertension arterial (64,7 %) y colelitiasis (52,9 %). El principal diagndstico histologico
fue adenocarcinoma ductal pancreatico (29,4 %), grado 2 moderadamente diferenciado (23,5 %). Los érganos
adicionales resecados fueron el bazo (44,1 %) y el higado (5,9 %).

Conclusiones. La resecciéon multivisceral en casos de neoplasias pancreaticas avanzadas es controvertida, ya que
es un procedimiento con una mortalidad significativa. Sin embargo, varios autores respaldan estas intervenciones
debido a la reduccioén significativa de sintomas y la mejora en la calidad de vida de los pacientes. Los estudios han
demostrado un aumento en la supervivencia en comparacion con pacientes sometidos a terapias adyuvantes o
cuidados paliativos. Debe considerarse la posibilidad de traspasar limites quirdrgicos y evitar paradigmas.
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Abstract

Introduction. Multivisceral resection is directly associated with morbidity and mortality, with an approximate
incidence of 27% and 47%, respectively. It is a complex procedure; however, in the hands of expert surgeons,
patients obtain good results.

Methods. An observational, descriptive and retrospective analysis was conducted on patients treated surgically
between 2016 and 2022 at our hepatopancreatobiliary surgery center.

Results. The most common symptom was chronic abdominal pain (82.4%). The most common associated
comorbidities were arterial hypertension (64.7%) and cholelithiasis (52.9%). The main histological diagnosis was
pancreatic ductal adenocarcinoma (29.4%), moderately differentiated grade 2 (23.5%). The main organs resected
were the spleen (44.1%) and the liver (5.9%).

Conclusions. Multivisceral resections in cases of advanced pancreatic neoplasms is controversial, since it is a
procedure with significant mortality. However, several authors support these interventions due to the significant
reduction in symptoms and improvement in patients’ quality of life. Studies have shown an increase in survival
compared to patients undergoing adjuvant therapies or palliative care. The possibility of crossing surgical boundaries
and avoiding paradigms should be considered.

Keywords: pancreatic neoplasms; pancreatectomy; pancreaticoduodenectomy; general surgery; palliative care;

survivorship.

Introduccion

Las neoplasias pancreaticas pueden ubicarse en
la cabeza, el cuerpo o la cola del pancreas y sus
sintomas suelen ser inespecificos, lo que lleva a un
diagnostico tardio, a menudo en estadios tumo-
rales avanzados. Aun asi, estos pacientes pueden
beneficiarse de la realizacién de pancreatectomia
(PCT) o pancreatoduodenectomia (PTD) como
alternativas terapéuticas con intencién curativa 4,
Por otro lado, los cuidados paliativos (CP) abarcan
diversas opciones terapéuticas (como gastroyeyu-
nostomia, endoprotesis biliares, stent gastrico o
stent biliar, entre otros), encaminadas a aliviar los
sintomas primarios del paciente .

Las intervenciones quirurgicas, incluida la resec-
ciéon multivisceral (RMV), se asocian a un grado
significativo de morbilidad y mortalidad, descri-
tas en las poblaciones europea, norteamericana y
oriental de 27 %y 47 %, respectivamente >¢. A nivel
de Colombia no encontramos estudios sobre RMV,
pero si se cuenta con algunos estudios sobre la
morbilidad y mortalidad de la pancreatoduode-
nectomia, como el publicado por Bravo L, et al.?,
que evalu6 93 pacientes durante 12 anos, encon-
trando una morbilidad postoperatoria del 56 %y
una mortalidad del 12,9 %, que descendié al 5 %
en centros de excelencia.

Por otro lado, en los centros de cirugia hepa-
topancreatobiliar con grandes volimenes de
pacientes se han observado resultados favora-
bles en pacientes con el mismo procedimiento,
con una reduccidn significativa de la mortalidad a
largo plazo. En consecuencia, algunos grupos de
cirujanos se han inclinado por extender la PCT o
la PTD ala RMV para mantener margenes negati-
vos de malignidad y aumentar la probabilidad de
supervivencia a largo plazo’.

Dado a que el tema acerca de la eficacia de este
enfoque terapéutico sigue siendo controvertido, el
objetivo de este estudio fue caracterizar la pobla-
cion a la que se le realizé PCT o PTD extendida a
RMV en nuestro centro de cirugia hepatopancrea-
tobiliar en la Fundacion Cardiovascular - Hospital
Internacional de Colombia, en Bucaramanga, dar
a conocer los resultados postoperatorios, la mor-
talidad y la supervivencia en un periodo de 12
afos 3.

Métodos

Se realiz6 un andlisis descriptivo observacional
y retrospectivo, utilizando la base de datos pro-
porcionada por el servicio de informatica de los
pacientes mayores de 18 afios con diagndstico
preoperatorio de neoplasia pancreatica, a quienes
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se les realiz6 PT o TFD con RMV en la Fundacion
Cardiovascular - Hospital Internacional de Colom-
bia, en Bucaramanga, entre los afios 2016y 2022.

Descripcion de Variables

Previa busqueda en la base de datos PubMed de
articulos sobre PT o PDT con RMV, se definieron
las variables clinicas, quirtrgicas y patolégicas a
evaluar en el presente estudio, que incluyeron los
siguientes datos sociodemograficos: edad, sexo,
seguridad social, tiempo del diagnéstico y estancia
hospitalaria. Factores de riesgo y comorbilidades:
consumo de alcohol, tabaquismo, hipertensiéon
arterial (HTA), diabetes mellitus (DM), enferme-
dad renal cronica, pancreatitis previa, colelitiasis,
coledocolitiasis y otras comorbilidades. Manifes-
taciones clinicas: dolor abdominal, fiebre, indice
de masa corporal (IMC) y pérdida de peso.

Las pruebas de laboratorio: recuento de glébu-
los blancos, hemoglobina, tipo de sangre, albimina,
antigeno carcinoembrionario (ACE), antigeno de
cancer 19-9 (CA 19-9), tiempo de protrombina (PT),
tiempo parcial de tromboplastina (PTT), indice
internacional normalizado (INR), aspartato amino-
transferasa (AST), alanina aminotransferasa (ALT),
gamma-glutamil transferasa (GGT), bilirrubina
total, bilirrubina directa, amilasa preoperatoria,
amilasa postoperatoria, lipasa.

Respecto de la cirugia: tipo de anestesia, tipo
de cirugia realizada, tiempo quirdrgico, pérdida de
sangre intraoperatoria, transfusién de hemoderi-
vados intraoperatoria, drganos resecados durante
la cirugia. Complicaciones quirurgicas: reinterven-
cién quirurgica, fistulas pancreaticas, hemorragias
postoperatorias, abscesos intraabdominales, fugas
anastomoticas, muerte. Patologia: informe de
patologia, tamafio del tumor, ubicacién, consisten-
cia, grado de diferenciacion, extension, afectacion
vascular o de los ganglios linfaticos, estadio del
tumor, didmetro del conducto pancreatico y dia-
metro del conducto biliar.

Supervivencia: evaluada a los 3 meses, 6 meses,
1 afio, 2 afios y 5 afios. Terapia adyuvante: qui-
mioterapia, radioterapia. Otros procedimientos
realizados: Ultrasonido endoscdpico, vaciamiento
gastrico retardado, drenaje biliar transhepatico
percutaneo (PTBD-stent).

Pancreatoduodenectomia y reseccion multivisceral

Andlisis estadistico

Luego de identificar las variables a evaluar, se
revisaron las historias clinicas de los pacientes
para extraer la informacién requerida. La base de
datos se recopil6 en Microsoft Excel® y se analizd
utilizando SPSS Statistics (IBM SPSS Statistics,
Armonk, NY: IBM Corp.) versién 25. El analisis
estadistico se realiz6 con base a la distribucién
de las variables: para las variables categoricas
mediante frecuencias absolutas y porcentajes, y
las variables numéricas con medidas de tendencia
central.

Técnica quirdrgica

El grupo de cirujanos especializados en cirugia
hepatopancreatobiliar realizé las intervencio-
nes quirurgicas. Dependiendo de los hallazgos
intraoperatorios se eligié la técnica quirurgica,
bien fuera PCT, pancreatectomia distal (PCTD) o
PTD, combinada con esplenectomia, hepatectomia,
nefrectomia, adrenalectomia o hemicolectomia,
segun lo requiriera la extensién o el grado de inva-
sién tumoral.

Tiempo de seguimiento

Se revisaron los registros médicos de los pacien-
tes de manera retrospectiva para el seguimiento
postoperatorio alos 3 y 6 meses, 1 afio, 2 afiosy 5
aflos para estimar la supervivencia de los pacien-
tes. Sin embargo, algunos pacientes se perdieron
del seguimiento debido principalmente a modifi-
caciones en su cobertura de seguridad social, con
el consiguiente cambio de institucion de atencion
médica.

Resultados

De los 32 pacientes incluidos en el estudio, 19
fueron mujeres (58,8 %) y 13 hombres (41,2 %),
con una edad media de 55,5 afios; 14 pacientes
(44,1 %) se encontraban en el rango de edad de
60 a 79 afos (Tabla 1). En cuanto a su afiliacién al
sistema de seguridad social, el 70,6 % (n=23) esta-
ban en el régimen subsidiado y el 20,6 % (n=7)
en el régimen contributivo. El tiempo desde el
diagnostico fue minimo de 1 mes y maximo de 60
meses, con un promedio de 8,8 meses; el 91,2 %
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Tabla 1. Caracteristicas sociodemograficas y de
comorbilidad de los pacientes.
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(n=29) fueron diagnosticados dentro de los pri-
meros 19 meses de los sintomas. E1 61,8 % (n=20)
tuvo una estancia hospitalaria de hasta 20 dias.

El principal sintoma fue dolor abdominal, en el
82,4 % (n=26) de los pacientes. Adicionalmente,
el 20,6 % (n=7) de los pacientes que presentaron
dolor abdominal habian experimentado una
pérdida de peso significativa en los tultimos 6
meses, lo cual se correlacionaba con su IMC, donde
el 38,2 % (n=12) presentaban bajo peso. Dentro
de las comorbilidades, el 35,3 % (n=11) tenian
antecedente de hipertension arterial y el 20,6 %
(n=7) de diabetes mellitus; mas de la mitad tenfan
historia de colelitiasis (n=17) y una cuarta parte
de pancreatitis (n= 8).

En relacién con los paraclinicos, se identificé
que el 44,1 % (n=14) tenfa grupo sanguineo O Rh
positivo. E1 64,7 % (n=21) ingresaron sin leucoci-
tosis y con hemoglobina entre 11,5-14,9 mg/dL;
los valores de albimina fueron bajos en el 29,4 %
(n=9), correlaciondndose con el bajo peso (Tabla
2). En cuanto a los marcadores tumorales, en el

Tabla 2. Paraclinicos prequirurgicos.

Pacientes (n=32) Frecuencia %
Sexo
Femenino 19 58,8
Masculino 13 41,2
Edad al momento de la cirugia
Media + SD 55,5+17,8
Mediana 58
Seguridad Social
Régimen subsidiado 23 70,6
Régimen contributivo 7 20,6
Sin informacién 2 6,25
indice de masa corporal (IMC)
Media + SD 26,1+12,9
Bajo peso 2 59
Normal 12 35,3
Sobrepeso 15 441
Obesidad 3 8,8
Comorbilidades
Hipertension arterial 11 35,3
Diabetes Mellitus 7 20,6
Colelitiasis 17 52,9
Antecedente de pancreatitis 8 26,5
Consumo de alcohol 7 20,6
Hipotiroidismo 6 17,6
Coledocolitiasis 6 17,6
Tabaquismo 6 17,6
Sintomas
Dolor abdominal 26 82,4
Pérdida de peso 8 26,5
Fiebre 2 59
Tiempo del diagnéstico (meses)
Media + SD 9,04 + 15,51
Mediana 4
Tiempo de hospitalizacién (dias)
Media + SD 13,31
Mediana 15

* SD: desviacion estandar.
Fuente: Autores.

Pacientes (n=32) Media £ SD
Resultados

Recuento de leucocitos 9339 £ 5430

Hemoglobina 13,2 £ 6,32g/dI
Marcadores

Antigeno Carcinoembrionario (ACE) 1,98 + 1,32

Antigeno de Cancer (CA 19-9) 169,7 + 349,6
Coagulacion

INR (International Normalized Ratio) 1,39+ 1,76

Tiempo de Protrombina (PT) 10,86 + 2,88

Tiempo de Tromboplastina (PTT) 26,4 +6,2
Funcién hepatica

Aspartato aminotransferasa (AST) 82+82,3

Fosfatasa alcalina 31,2+ 4151

Gamma glutamil-transferasa (GGT) 497 +725,4

Alanino aminotransferasa (ALT) 100,3 £ 95,6

Bilirrubina total 3,15+ 5,1

Bilirrubina directa 2,48 £4,7
Funcién pancreatica

Amilasa prequirurgica 87,3+65,3

Amilasa posquirtrgica 175,3 £ 227,6

Lipasa 123,3 £ 157,7

* SD: desviacion estandar.
Fuente: Autores.
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41,2 % (n=13) no se hizo prueba de ACE durante
su estancia hospitalaria; el 55,9 % (n=18) pre-
sento niveles normales de ACE y solo un paciente
tuvo niveles elevados. En el 20,6 % (n=7) no se
midio6 el CA 19-9; el 76,5 % (n=24) tuvo valores
normales y fue positivo en un paciente.

Los factores de coagulacion estaban dentro
del rango normal segin PT en el 70,6 % (n=23),
PTTenel 87,8% (n=28) e INRenel 67,6% (n=22).
En el perfil hepatico se encontraron anormalida-
des significativas fuera de los rangos normales:
el 64,7 % (n=21) present6 niveles de AST > 35
mg/dL, el 50 % (n=17) niveles de ALT > 50 mg/
dL, el 47,1 % (n=15) valor de GGT > 36 mg/dL
y el 38,2 % (n=12) bilirrubina total > 1, de los
cuales el 52,9 % (n=17) tenfan bilirrubina directa
elevada. Los niveles de amilasa preoperatorios y
posoperatorios se mantuvieron dentro del rango
normal en 41,2 % (n=13) y 47,1 % (n=15), res-
pectivamente.

En cinco pacientes (14,7 %) la cirugia se hizo
con anestesia general y catéter epidural para
analgesia. La cirugia mas comun fue la pancrea-
tectomia asociada a esplenectomia (n=17, 50 %),

Tabla 3. Complicaciones quirurgicas

Pancreatoduodenectomia y reseccion multivisceral

seguida de pancreatectomia mds colecistectomia
(n=7,20,6 %) (Tabla 3). El 6rgano primario rese-
cado enla RMV fue el bazo en el 44,1 % (n=14) de
los casos, seguido de la vesicula biliar y el bazo en
el 14,7 % (n=>5), el higado en el 5,9 % (n=2) y el
estdbmago mas la vesicula biliar en el 2,9 % (n=1).
Se estimé un sangrado aproximado de 400 ml en
18 (55,9 %) pacientes y 6 (17,6 %) requirieron
transfusion de productos sanguineos.

Seis (17,6 %) pacientes fueron reinterveni-
dosy las principales complicaciones fueron fistula
pancreatica en el 17,6 % (n=6) y hemorragia
postoperatoria en el 8,8 % (n=3). Tres pacientes
fallecieron, para una mortalidad del 8,8 %.

En cuanto a las caracteristicas macroscopicas
e histopatoldgicas, la localizacién mas comun de
lalesion fue en el cuerpo y cola del pancreas (n=7,
20,6 %)y el 73,5 % (n=24) de los tumores fueron
menores de 10 cm. La mitad de las lesiones fueron
tumores malignos (n=17) y el tipo histolégico mas
frecuente fue el adenocarcinoma ductal de pan-
creas (n=11, 35,3 %), seguido del cistadenoma
seroso (n=5, 14,7 %), el tumor pseudopapi-
lar sélido de pancreas (n=2, 5,9 %) y el tumor

Pacientes n=32 %
Procedimiento quirurgico
Pancreatectomia + Esplenectomia 17 50,0
Pancreatectomia + Colecistectomia 7 20,6
Pancreatectomia + Esplenectomia + Hepatectomia 2 59
Cirugia de Whipple + Hemicolectomia 1 29
Cirugia de Whipple + Hepatectomia 1 29
Cirugia de Whipple + Gastrectomia 1 2,9
Pancreatectomia + Esplenectomia + Hemicolectomia 1 2,9
Pancreatectomia + Hepatectomia 1 29
Pancreatectomia + Gastrectomia 1 29
Tiempo quirdrgico, minutos (Media + SD) 2755+ 95,8
Complicaciones 12 38,2
Reintervencioén quirurgica 6 17,6
Fistula pancreatica Tipo 1A 3 8,8
Fistula pancreatica Tipo 1B 3 8,8
Hemorragia posoperatoria 3 8,8
Mortalidad 3 8,8

* SD: desviacion estandar.
Fuente: Autores.
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neuroendocrino de pancreas (n=2, 5,9 %) (Figura 1).
El grado de diferenciacién tumoral mas frecuente
fue el grado 2 moderadamente diferenciado (n=8,
23,5 %), se observo afectacién ganglionar hasta
en un 32,4% (n=10) y en cuanto a la extensién
tumoral, se limité Unicamente al pancreas en un
23,5 % (n=8) mientras se extendid al higado y el
estémago en el 5,9 % (n=2).

Finalmente, al evaluar la supervivencia de los
pacientes se encontrd que, a los 3 meses el 70,6 %
(n=23) seguian vivos, a los 6 meses el 52,9 %
(n=17) yalafio el 35,3 % (n=11). Sin embargo, no
hubo datos de supervivencia disponibles durante
el seguimiento a 2y 5 afios debido ala pérdida de
los pacientes.

Discusion

LaRMV es un procedimiento que implica una alta
morbimortalidad en pacientes con pluripatolo-
glay compromiso sistémico, sin embargo, es una
alternativa que, al ser realizada por un equipo
multidisciplinario, permite obtener resultados
favorables. En el estudio realizado por Jia C, et al. 14,
que compard pacientes con cancer de pancreas
resecable (CPR) (n=69) y cancer de pancreas no
resecable (CPNR) (n=8) a quienes se les indic6 una
RMYV, encontré que los pacientes con CPNR pre-
sentaron una mayor incidencia de complicaciones,
como sangrado o fistula pancreatica, y un tiempo
de supervivencia medio ligeramente menor, por lo
que concluyeron que los pacientes con neoplasia

Rev Colomb Cir. 2025;40:355-63

pancreadtica, independientemente de su nivel de
resecabilidad, se benefician de resecciones radi-
cales, ya que puede llegar a aumentar su sobrevida
y mejorar la calidad de vida.

En nuestra cohorte, el 17,6 % de los pacien-
tes requirieron reintervencién y las principales
complicaciones fueron fistula pancreatica en el
17,6 % y hemorragia postoperatoria en el 8,8 %,
similar a lo identificado por otros autores, con una
mortalidad del 8,8 %.

Por otro lado, en la revisién realizada por
Perinel ], et al, estimaron los beneficios de la RMV
en la enfermedad localmente avanzada versus la
cirugia paliativa. Aunque en los pacientes con RMV
hubo un aumento significativo en la morbilidad
perioperatoria (52 % en resecciones R1y 73 %
en resecciones R2), la supervivencia a largo plazo
(resecciones R1 p<0,001) fue mejor en compara-
cién con la cirugia paliativa®.

También en la revision sistematica realizada
por Gillen S, et al. '}, se encontré una perspectiva
favorable haciala RMV, ya que los pacientes some-
tidos a CP pueden no experimentar una mejora
significativa en la evolucién clinica de la enfer-
medad en comparacién con los pacientes que
han sido sometidos a reseccién incompleta con
residuos macroscépicos (R2); este ultimo grupo
mostré una mejora significativa en sintomas como
el dolor, obstruccién biliar y gastrica, obteniendo
una mejor calidad de vida. Por lo tanto, se prefiere
lareseccién del tumor como alternativa principal
en estos casos 1>’

Adenocarcinoma ductal de pancreas

Pancreatitis créonica

Cistoadenoma de pancreas

Tumor soélido pseudopapilar de pancreas

Carcinoma adenomatoso de pancreas

Tumor neuroendocrino de pancreas

Neoplasia con necrosis avanzada e histogénesis a clasificar
Quiste pancreatico simple

Carcinoma de papila duodenal

Sin informacién

Figura 1. Tipo histolégico de los tumores.
Fuente: Los autores.
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Adicionalmente, el estudio realizado por Bhayani
NH, et al.”, respalda que la reduccién tumoral
tiene como objetivo principal un fin curativo, es
decir, lograr la reseccién con margenes negativos
en biopsia definitiva (R0) o una reseccién con
margenes quirdrgicos positivos en biopsia defi-
nitiva (R1), lo que da como resultado una mejor
supervivencia en comparacion con los pacientes
sometidos inicamente a CP. Para lograr un mayor
beneficio quirtrgico, este tipo de intervenciones
deben ser realizadas en centros especializados
en cirugia hepatopancreatobiliar, con experiencia
en RMV, en los cuales ya se ha logrado demostrar
una mortalidad baja a 90 dias posoperatorios?'’.

En la revision realizada por Fernandes E, et
al. 18, se concluy6 que un enfoque quirdrgico mas
radical trae mejores resultados y beneficios en
la calidad de vida de este tipo de pacientes. Sin
embargo, no se debe de olvidar la morbilidad y
mortalidad asociada de estos procedimientos y
el periodo de recuperacién postoperatorio rela-
tivamente largo, en un grupo de pacientes con
esperanza de vida limitada’.

En un estudio de Abramson M, et al.'?, com-
pararon la supervivencia de pacientes sometidos
a quimioterapia y radioterapia versus RMV, mos-
trando que la RMV combinada con quimioterapia
produce mejores resultados que los pacientes que
Unicamente son sometidos a CP.

Finalmente, en cuanto al aumento de la super-
vivencia y la reduccion de la mortalidad de los
pacientes con neoplasias pancreaticas en esta-
dio avanzado sometidos a RMV, encontramos en
la literatura varios estudios, como los realizados
por Petrucciani N, et al.%, con una cohorte de 176
pacientes y una mortalidad acumulada (MC) del
7 % al 10 % alos 6 afos de seguimiento; Panzeri F,
etal.? con una cohorte de 52 individuos y una MC
del 7 % alos 9 afios; Tang N, et al.?, con una cohorte
de 1033 casos y una MC del 27,4 % a los 12 afios;
Malinka T, et al.4, con una cohorte de 126 casos y
una MCdel 2,4 % alos 20 afios; y Beetz O, etal.’, con
una cohorte de 94 pacientes y una MC del 6,4 % a
los 11 afios de seguimiento. De manera similar, en
nuestra poblacion, a pesar de su pequefio tamaro,
encontramos una MC del 12,5 % a los 5 afios de

Pancreatoduodenectomia y reseccion multivisceral

seguimiento, correlaciondndose con los diferentes
estudios encontrados en la literatura 2%,

Conclusiones

El papel de la reseccién multivisceral (RMV) en
casos de neoplasias pancreaticas avanzadas es
controvertido, sin embargo, diversos estudios de
la literatura han demostrado un aumento en la
supervivencia de los pacientes en comparacion con
quienes reciben terapias adyuvantes o cuidados
paliativos (CP). A pesar de ser una cirugia con altos
riesgos intra y postoperatorios, se han encontrado
bajas tasas de complicaciones y mortalidad. Por
lo que se deberia considerar ampliar los limites
quirdrgicos actuales, y asi extender el beneficio de
supervivenciay mejoria en la calidad de vida de los
pacientes con neoplasias pancreaticas avanzadas,
siempre acompafiado y respaldado de un equipo
médico multidisciplinario.

Cumplimiento de normas éticas

Consentimiento informado: La realizacién de este
trabajo estuvo de acuerdo con las normas vigentes en
investigacion clinica a nivel internacional y nacional,
sujetdndose a los estandares éticos reconocidos en la
Declaracién de Helsinki de 1964 y adaptados a su ultima
revision en octubre de 2013. Se aplicaron recomen-
daciones de las Guias de Buenas Practicas Clinicas en
investigacion clinica y los principios éticos basicos inhe-
rentes a este tipo de disefio de investigacion, el respeto
a las personas, la beneficencia y la justicia del informe
de Belmont. Los autores obtuvieron la aprobacion del
Comité de Etica institucional para el anélisis y publicacién
de datos clinicos obtenidos de forma rutinaria. El con-
sentimiento informado de los pacientes no fue requerido
por tratarse de un estudio observacional retrospectivo,
considerado sin riesgo, basados en Resoluciéon 008430
de 1993 del Ministerio de Salud de Colombia.
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