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Resumen

El ayuno preoperatorio se define por las guias de la ASA como un periodo de tiempo
preescrito antes de un procedimiento en el cual no se les permite a los pacientes la
ingesta de alimentos solidos o liquidos. Es importante en el manejo anestésico ya que la
broncoaspiracion tiene una mortalidad del 30-70% que es proporcional al volumen
gastrico. En los pacientes con diabetes se ha documentado un aumento en el tiempo de
vaciamiento hasta 15 minutos mas que en pacientes sanos sobre todo con niveles de
glucosa mayores a 180 mg/dl. El siguiente estudio transversal, analitico, comparativo se
realizé medicion del volumen gastrico residual por medio de ultrasonografia convencional
y posteriormente una medicion en decubito lateral derecho para obtener el volumen
gastrico residual mediante la formula de Perlas et al. Con el objetivo de determinar la
correlaciéon entre las dos medidas. Se evaluaron 19 pacientes adultos con diagndstico
de diabetes mellitus que se encontrardn con mas de 8 horas de ayuno y programados
para cirugia electiva. El ultrasonido gastrico es una herramienta no invasiva y de bajo
costo, en anestesiolgia ofrece evaluar el riesgo de aspiracion pulmonar y mejorar la

seguridad perioperatoria al determinar el contenido y volumen del estbmago.

Como conclusiones del estudio se determiné una correlacion poco significativa entre las
dos mediciones, lo cual nos orienta a que la férmula establecida por Perlas et al. podria
ser en estos pacientes el estdndar de oro para la medicion del volumen géastrico a pesar
de los cambios neuroldgicos a nivel gastrointestinal debido el tiempo de evolucion de la
diabetes. A pesar de no ser el objetivo principal de este estudio el 57.8% de los pacientes
se reportaron con un volumen gastrico mayor de .8ml/kg considerandose con riesgo de

broncoaspiracion.

Palabras clave:

Ayuno preoperatorio, volumen gastrico residual, ultrasonido gastrico.



FACULTAD DE
MEDICINA

Universidad Auto6noma de San Luis Potosi
Trabajo de investigacion para obtener el diploma en la especialidad de Anestesiologia.

indice

RESUIMIEN .ttt ettt s a e s bt e bt et e b e eatesatesheesheeshe e bt et e eaeeeateeb e e bt embeenbeeabesatesheesbeenaeenseenes 1
TNUICE ..cvoeee ettt ettt ettt ettt a et n et an e naenantenens 3
TS = o L= ot U= To [ o L3OO OO SRTRR 4
Iy = W o LT (T U= TSRS 5
Lista de abreviaturas y SIMDOIOS.........cccuoiiiieiicereceee ettt e st e e e restaess e b essesreneas 6
LiSta 08 EfINMICIONES .....cviieieeeeeieee ettt sttt st e a et et e st e st e saeeaeene e s e besaesbesaesaeeneansenseseenees 7
AgradecimientoS ¥ AEAICAIOTIAS  .....c.cuirieirerecieeree ettt sttt st b e st ebe st et ebesbe e ebesbeneas 8
I AN g1 (= To]=To (=T (= SRS SRPT 9
3. Pregunta de iNVESTIZACION. .......cc.ciiiieiriieeetet ettt ettt b et be et b e 20
. HIPOTESIS ...viticiiiectieteeee ettt ettt ettt teete e st et et e be s be et e e be et b e st et e beshe b e ebe e Rt erb et e beebeeteeaeetaentenbentenretes 21
LT O o] = 110 S 21
B.  SUJEIOS Y MELOUOS. ....ecvitiiiieiieteeeeiet ettt ettt ettt et et e st et e s teetaesa e b e besbestesbeetaessessessessestesbesteeseessessensensessens 22
7. ANALISIS ESTAISLICO ..oviuieiiieiieiiee ettt sttt s et e s s e et et ene s b et enensensenes 27
8. ASPECLOS BLICOS ...ovieiuietiieiietitet ettt b et bt bbb st h bbbt b e bbbt be e 28
LS TR =TS U] 7= To [0 13T SRORPRN 33
O TR I 1Yo U1 (o] o RSP RRTRRRPPRN 37
11. Limitaciones y/o nuevas perspectivas de iNVestigaciOn...........ccccceveiieieieeieierese e 39
12, CONCIUSIONES ...ttt ettt e sttt h e bt et et et seeebe s bt ehe e st et et e sae e b e s bt eheeat et enbesbeebesbeeueentetenbesaens 40
13. Referencias biblIOGraAfiCas. ........coiiieiiiii ettt st te b aesbe s be b 41

F AN 1230 1TSS 45



Universidad Auto6noma de San Luis Potosi
Trabajo de investigacion para obtener el diploma en la especialidad de Anestesiologia.

FACULTAD DE
MEDICINA

ANEXO 4

LISTA DE CUADROS

Pagina
Cuadro 1. Variables ........oiii i 25, 26
Cuadro 2. Frecuencia por tipo de procedimiento. ...........oooeveiuiiiiiiiiiiiiiiiiiiannns 33
Cuadro 3. Tiempo de evolucion de DM ..o 35
Cuadro 4. Analisis de correlacion......... ... 35

Cuadro 5. Analisis de regresion lineal multiple...............oooi 35



Universidad Auto6noma de San Luis Potosi
Trabajo de investigacion para obtener el diploma en la especialidad de Anestesiologia.

FACULTAD DE
MEDICINA

ANEXO 5
LISTA DE FIGURAS

Péagina
Figura 1. Distribucion de pacientes por SEX0.........ccveeeeiriieieineineieinannnns. 33
Figura 2. Escala de riesgo preoperatoria ASA.......cccovviviiiiiiiiiiiii e, 34

Figura 3. Estomago de riesgo comparado con medicién por formula de Perlas
Bl Al o 36



Universidad Auto6noma de San Luis Potosi
Trabajo de investigacion para obtener el diploma en la especialidad de Anestesiologia.

FACULTAD DE

mepicna - ANEXO 6

LISTA DE ABREVIATURAS Y SIMBOLOS

LHI — Lobulo hepético izquierdo
VCI — Vena Cava Inferior

VMA- Vena Mesentérica Superior
AGT- Area Gaéstrica Transversal
CG- Cuerpo Gastrico

L- Higado

AO- Aorta

P- Pancréas

RLD- Decubito Lateral Derecho
CC - Diametro craneo caudal
AP - Anteroposterior

CSA — Area Antral Transversal
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LISTA DE DEFINICIONES

- ASA (Clasificacion del estado fisico)

- ASA lI- Paciente con enfermedad sistémica leve, controlada y no incapacitante

- ASA lll- Paciente con enfermedad sistémica grave, pero no incapacitante

- Volumen gastrico residual por ultrasonido: Medicion del volumen gastrico por
US modelo Mindray Z6- Diagnostic Ultrasound System.

- Volumen gastrico residual por formula Dra. Anahi Perlas: Volumen del
estomago (mL) =27 + 14,6 x CSA (cm2) - 1,28 x edad (en afios).

- IMC: indice sobre la relacion entre el peso y la altura, generalmente utilizado

para clasificar el peso.
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CUERPO DE TRABAJO

1. Antecedentes

El ayuno preoperatorio se define segun la guia de la ASA como un periodo de tiempo
prescrito antes de un procedimiento en el cual no se les permite a los pacientes la

ingesta oral de liquidos o sélidos.!?

La aspiracién pulmonar del contenido gastrico es una complicacion perioperatoria
grave que conduce a una morbilidad y mortalidad significativas hasta del 30 al 70% y
se ha relacionado con la cantidad en mililitros del volumen gastrico aspirado y las

caracterisitcas del mismo.

En 1848 se reporto el primer caso de broncoaspiracion dos afios después de haberse
realizado la primera anestesia general, estableciendose el ayuno llamado como “nil

per os” (nada por la boca).

Desde 1946, Mendelson describio diferentes factores que aumentaban el riesgo de
broncoaspiracion, en pacientes obstétricas informé que si la paciente aspiraba solidos
desarrollaba un cuadro similar a broncoespasmo y si la aspiraciéon correspondia a
liquidos era similiar a un episodio asmatico. En este mismo afio recomendo realizar

intubacién orotraqueal para evitar el peligro de aspiracion. 13-10-17.

En 1900 Beatmont realiz6 los primeros estudios sobre la fisiologia gastrica y
establecio 8 horas necesarias para el ayuno preoperatorio. En este mismo afio se
permitio la ingesta de liquidos para evitar la sed y disminuir el riesgo de cefalea.

En 1999 después de varios estudios de fisiologia y metabolismo gastrico se

establecieron los conceptos de ayuno preoperatorio que se conocen en la actualidad.!?
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meoicna  En 2011 la Sociedad Europea de Anestesiologia desarrolla las guias de ayuno
preoperatorio, aunque en la actualidad aun llevan poco apego y han sido modificadas

en el ultimo ano.

Smith, durante un estudio realizado para broncoaspiracion describié que los pacientes
tienen mayor riesgo de aspiracion cuando existe un volumen gastrico superior a 0.4

ml/kg (28ml para un paciente de 70kg) y cuando el pH es menor de 2.5.

La broncoaspiracion se puede dividir en los cuadros de neumonia aspirativa y
neumonitis aspirativa. El concepto que nos interesa definir es la neumonitis aspirativa
ya que es la complicacién presenciada por el anestesi6logo al presentarse la
aspiracion del contenido gastrico durante la induccion de la anestesia o en el post

operatorio inmediato.

En la actualidad se sabe que la ingesta de liquidos claros 1 hora antes de la cirugia
evita complicaciones, disminuye el volumen gastrico y aumenta los niveles de pH en
comparacion con los pacientes que no han ingerido liquidos y estos conceptos se han
establecido desde 1986 por Maltby et al. Incluso se ha recomendado la ingesta de
liqguidos que contengan carbohidratos o maltodextrina hasta 2 horas previas al
procedimiento para disminuir la resistencia a la insulina en el post operatorio y asi
evitar las complicaciones que provocan el ayuno excesivo: hipoglucemia, contenido

gastrico elevado con pH muy &cido , deshidratacién y mayor grado de estrés'®

La sedacion y la anestesia general deprimen tanto el tono del esfinter esofagico como
los reflejos protectores de las vias respiratorias superiores aumentando el riesgo en

pacientes con volumen gastrico significativo. 2

La mortalidad después de la neumonia por aspiracion puede llegar al 5% y representa
hasta el 9% de todas las muertes relacionadas con la anestesia. En la actualidad, no
existen herramientas ampliamente disponibles para evaluar de manera confiable el

contenido gastrico en el entorno de cuidados agudos. !
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FACULTAD DE

meoicna  E| estbmago es un érgano complejo que cumple funciones motoras, secretrora y
neuroendocrina. Entre sus principales funciones es el proceso de digestion por la
secrecion de &cido gastrico y el vaciamiento por la funcién motora. En estado de ayuno
segrega constantemente 5-15mL/h de secrecion gastrica lo que equivale a 40-120 ml
en ocho horas, lo que supera los limites seguros para evitar la aspiracion pulmonar.
La produccion de saliva se estima a 1ml/kg/hry de acido clorhidrico es de 0.6mL/kg/h.13
En los pacientes con gastroparesias podemos encontrar sintomas como saciedad
temprana, hiporexia, nauseas, vomitos, meteorismo, distension abdominal y dolor
abdominal preferentemente en hemiabdomen superior. En casos severos aparece

pérdida ponderal .2

Se ha documentado que los pacientes que presentan este tipo de alteracién en la
motilidad gastrica han tenido diabetes durante al menos 10 afios y suele acompafarse

con retinopatia, neuropatia y nefropatia.*

Faraj et al. Informaron que hasta un 68% de los pacientes diabéticos con sintomas

gastrointestinales estaban asociados con un retraso en el vaciamiento gastrico. 28

Esta complicacion también puede causar sintomas graves como compromiso
nutricional, control deficiente de la glucosa y mala calidad de vida. Se atribuyen
sintomas relacionados a la gastroparesia se han informado en un 5 a 12 % de los
pacientes con diabetes. La fisiopatologia se atribuye en gran parte debido a la
neuropatia que afecta al nervio vago , la reduccion del nimero de neuronas inhibitorias
intrinsecas que son parte de la coordinacion motora y el numero de células

marcapasos.

El tiempo medio en el que la mitad de los s6lidos consumidos se vacian del estbmago
es aproximadamente 15 minutos mas en pacientes con hiperglucemia con cifras de

glucosa >180mg/dl.
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FACULTAD DE

meoicna  La disfuncidn neurohormonal y la hiperglucemia reducen la frecuencia de las
contracciones antrales en pacientes con diabetes, por lo contrario el vaciado de

liguidos suele ser normal en pacientes con hiperglucemia.

El movimiento efectivo del contenido gastrico a través del estbmago depende de dos
actividades principales: La peristalsis del musculo liso géastrico y la dilatacién del
esfinter pilorico. Las células intersticiales de Cajal son las células marcapasos

especializadas que impulsan la contraccion del musculo liso gastrico.

La gastroparesia se define como la eliminacion tardia del contenido del estomago en
ausencia de una obstruccion fisica. 1> Puede ser la complicacién gastrointestinal mas
comun y ocurre en 5% de los pacientes con DM1 y en 1% de los que tienen DM2. Un

factor asociado es la obesidad, lo cual aumenta el riesgo de gastroparesias.?’

La neuropatia , que afecta a la informacién autbnoma , como la del nervio vago, o la
que afecta a las neuronas intrinsecas del propio sistema nervioso entérico, puede
inducir gastroparesia. La pérdida de estimulacidn parasimpatica ralentizara el
vaciamiento gastrico. EI movimiento efectivo del contenido géastrico a través del
estdmago depende de 2 actividades principales: peristaltismo del musculo liso gastrico

gue impulsa el contenido hacia el pilar y dilatacion del esfinter pilérico.

La importancia de estudiar a la poblacion diabética es por varias razones. En primer
lugar la Diabetes Mellitus afecta entre el 10-15% de los pacientes quirtrgicos en todo
el mundo; se estima que mas de 382 millones de personas padecen diabetes mellitus
en la actualidad y para el afio 2035 este numero incrementara a 592 millones. Por
este motivo los pacientes diabéticos deben considerarse en alto riesgo de aspiracion
pulmonar durante el periodo perioperatorio. Tras una ecografia consecutiva se ha
observado que el tiempo medio de vaciamiento gastrico en pacientes con diabetes es
mayor que el tiempo de ayuno recomendado por la ASA, lo que indica que la duracién

de ayuno debe prolongarse en determinados pacientes diabéticos.

Raynel et al. demostraron que la hiperglucemia podria prolongar el vaciamiento

gastrico en pacientes diabéticos con mas de 5 afios de diagndstico. Por otro lado se
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meoicna  ha documentado que los pacientes con hemoglobina Alc superior al 7%.lleva a

una alta incidencia de retraso del vaciamiento gastrico. 2°

La prevalencia de vaciamiento tardio del estbmago en pacientes diabéticos se asocia
con neuropatia, retinopatia y nefropatia autondmica. La incidencia de la enfermedad
ocular relacionada con la diabetes mellitus es del 36.5% . Se demostro en un estudio
realizado por Li Zhou et al. Que la enfermedad ocular relacionada con la diabetes
mellitus se correlaciond significativamente con el retraso en el vaciado del estdmago,
con un riesgo de hasta cinco veces mayor de estdmago lleno en comparacion con

aguellos sin enfermedad ocular relacionada con la diabetes mellitus.

Por lo que el examen gastrico por medio de ultrasonido podria utilizarse como una
prueba para predecir el contenido gastrico en pacientes con enfermedad ocular
relacionada a DM2, en este estudio realizado el 48.1% de los pacientes diabéticos

tenian el estémago lleno aun siguiendo las pautas actuales de ayuno. °

Se han descrito métodos para evaluar el contenido gastrico como son la medicién de
la absorcion de paracetamol, tomografia de impedancia eléctrica, dieta radiomarcada,
dilucién de polietilenglicol y la aspiracion del contenido gastrico; metodos invasivos
para determinar el volumen gastrico y tiempo de vaciamiento. Sin embargo, no estan
disponibles al lado de la cama del paciente y no son aplicables durante el periodo
perioperatorio. Por lo que se han desarrollado técnicas ultrasonograficas de mayor
accesibilidad y de naturaleza no invasiva y que incluso de pueden utilizar en pacientes
graves con politraumatismo o complicaciones respiratorias. Otra de las ventajas de
este estudio de imagen el cual ha sido validado para este propdsito es que es
econOmica y se puede realizar a pie de la cama del paciente, debemos conocer que
no proporciona una evaluacion completa de la funcion y estado gastrico por ejemplo
del pH, pero nos da informacion importante y atil como el volumen y la naturaleza del

contenido ya sea liquido claro, sélido o ninguno.’

En los ultimos afios el ultrasonido en el area de anestesiologia se ha implementado
para diferentes intervenciones como la colocacion de accesos vasculares, anestesia

regional, evaluacion cardiaca y pulmonar durante el perioperatorio asi como la
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FACULTAD DE

meoicina — Orientacion en el manejo de liquidos durante el transanestésico. El ultrasonido
gastrico es una técnica que se encuentra disponible y no invasiva que ayuda a los
anestesiologos a individualizar la evaluacion del riesgo de aspiracion pulmonar y
mejore la seguridad perioperatoria. Los anestesiologos pueden llegar a ser
competentes en la evaluacion de la ecografia gastrica después de una breve sesion
de entrenamiento.® Se sugiere que las mediciones ecogréficas rutinarias se conviertan
en parte de nuestra practica cada vez que exista alguna duda sobre el volumen

gastrico residual y sea una estrategia 6ptima para evitar la aspiracion. 22
Se han establecido dos ventanas de insonacion descritas para la ventana gastrica :

a) Ventana epigastrica: En esta ventana se tienen como referencias anatomicas el
I6bulo hepético izquierdo (LHI), la vena cava inferior (VCI) y la vena mesentérica
superior (VMS). Colocando el transductor sagitalmente en la regién epigastrica,
girdndose en sentido a las manecillas del reloj y en forma opuesta hasta obtener
una vista adecuada de la seleccion transversal del antro gastrico y
posteriormente se mide el didmetro lateral y anteroposterior, los cuales se
multiplican y se obtiene el area gastrica transversal (AGT) en cm2.

b) Ventana subcostal: El transductor en forma sagital y angulado hacia el area
subcostal izquierda se localiza nuevamente el antro gastrico y en este el corte
transversal del cuerpo gastrico (CG) teniendo como referencia a la derecha un
corte transversal hepético, la vena cava inferior (VCI) y la vena mesentérica
superior (VMS).

c) Ventana transesplénica: En esta ventana el transductor se coloca en el margen
subcostal izquierdo en la linea axilar media, se desplaza en forma de abanico a

la izquierda hasta observar el fondo gastrico.

La ecografia en la cama del paciente es una herramienta simple para evaluar la
naturaleza y el volumen del contenido gastrico y, por lo tanto, el riesgo de aspiracion.
El antro gastrico (A) se puede visualizar de forma consistente en el plano sagital
epigastrico inferior al higado (L) y anterior a la aorta (Ao) y el pancreas (P). Un
transductor de matriz curva de 2 a 5 MHz es adecuado para pacientes que pesan mas
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FACULTAD DE

meoicna (e 40 kg, y la posicion de decubito lateral derecho (RLD) proporciona la evaluacion
mas precisa del contenido gastrico. Cuando la posicion lateral no es adecuada, las
imagenes en decubito supino pueden detectar un estébmago distendido, pero un

resultado negativo no puede excluir un estbmago lleno. °

A medida que aumenta el volumen, el antro se vuelve redondo y distendido, con
paredes delgadas. Las burbujas de aire o gas aparecen como multiples ecos de puntos
moviles, dando la apariencia de una "noche estrellada". La leche, los liquidos espesos
o0 las suspensiones tienen mayor ecogenicidad. Después de los alimentos sélidos, se
ha descrito un patron de "vidrio esmerilado" causado por una cantidad sustancial de
aire mezclado con el bolo alimenticio durante los procesos de masticacion y deglucion.
La mezcla de aire / sélido crea mdultiples artefactos en forma de anillo en la pared

gastrica anterior, que tipicamente “difumina” la pared posterior del antro.1!

Este método fue establecido por la Dra. Anahi Perlas quien ha establecido un andlisis
cuantitativo para la medicién del 4erea de corte transversal antral. Estos estudios se
han realizado en decubito lateral derecho utilizando dos diametros perpendiculares del
antro, de serosa a serosa, el diametro longitudinal o craneo-caudal (CC) y el
anteroposterior (AP), utilizando la férmula de elipse desarrollada por Bolondi et al.#
Donde:

CSA=(CCxAPx)/4.
Donde el valor de 1 = 3,14.
Volumen del estémago (mL) =27 + 14,6 x CSA (cm2) - 1,28 x edad (en afios). 4

El antro tiene caracteristicas segun su contenido:

1. Vacio: colapsado, plano con una pared gruesa de varias capas. Un antro “vacio” en

la posicion RLD descarta consistentemente un estémago lleno.

2. Alimentos solidos o liquidos espesos: hiperecogénicos, heterogéneos con

peristaltismo visible. Inmediatamente después de la ingestidn, el aire gastrico puede
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estructura mas profunda.

3. Liquido claro: distendido con paredes delgadas. Las burbujas de aire aparecen
como "puntos” hiperecoicos dentro del lumen lleno de liquido hipoecoico. Cuando hay
liquido claro, se puede medir el volumen (basado en la seccion transversal del antro),
diferenciando los volimenes insignificantes compatibles con las secreciones gastricas
basales (menos de 1,5 ml / kg) de los volimenes mas altos que pueden aumentar el

riesgo de aspiracion.®

La ecografia gastrica de cabecera tarda menos de 5 min en realizarse. Los resultados
pueden ser dificiles de interpretar en pacientes con grandes hernias de hiato, con
gastrectomia parcial previa o que no pueden acostarse en la posicién de decubito
lateral derecho.® En particular, no es aplicable a nifios o adolescentes, mujeres
embarazadas, adultos con un IMC superior a 40 kg / m2 o con anomalias anatomicas
subyacentes del tracto gastrointestinal superior.?2 En la ecografia se encontré que los

pacientes diabéticos tipo Il tenian un area antral gastrica mas grande.?®

No se ha determinado un “umbral de volumen” que aumente el riesgo de aspiracion.
Se ha estimado que un volumen de liquido géastrico de 1,5 ml / kg, alrededor de 100
ml para el adulto promedio, es seguro y comun en personas en ayuno. En la medicién

por ultrasonido se considera que tiene un error sistematico de solo 6 ml. ?

Este método puede medir volimenes de 0 a 500 ml y lo podemos utilizar con pacientes
adultos que tengan un IMC inferior a 40 kg / cm2. Tiene una sensibilidad y especificidad
del 100% y se considera el estandar de oro para la evaluacion no invasiva del

estébmago.*

En una revision sistematica se reportd que en 19 estudios se recomendé el uso de
transductores curvilineos de baja frecuencia (1-5 MHz) y la posicion en decubito lateral
derecho para proporcionar una mayor sensibilidad y especificidad. 2¢
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meoicna — Se ha establecido el termino <<estémago de riesgo>> por Bouvet quien lo define
de esta manera cuando el volumen gastrico supera los 0.8ml/kg de peso, realizando

una medicién en el antro gastrico de manera transversal. ©

Se ha demostrado en diversos estudios que la realizacion del ultrasonido con un
angulo de 45° mejor6 el rendimiento diagndstico para detectar el volumen de liquido

gastrico >1.5 ml /kg.

El ayuno preoperatorio es un componente escencial de la estrategia para reducir el
riesgo de aspiracion pulmonar perioperatoria. Se ha reportado que del 1.5-3.9% de los
pacientes que van a cirugia electiva no cumplen con las pautas de ayuno. La ASA
establece que cuando no se siguen las instrucciones de ayuno, el médico debe

considerar los riesgos y beneficios relativos de proceder.

Los criterios de exclusion para este método son los siguientes: embarazo, enfermedad
del tracto gastrico superior, cirugia previa del esofago, estbmago o abdomen superior,
sangrado de tubo digestivo en el mes previo, uso de anticolinérgicos, opioides o

medicamentos que alteren el vaciamiento gastrico, hipotiroidismo.®

El uso en serie de la ecografia gastrica ha permitido evaluar dinamicamente el
contenido del estdbmago y estratificar el riesgo de aspiracion individual y adaptar el
manejo anestésico de manera que se minimice el riesgo de aspiracion en presencia
de un estdmago lleno, incluso reprogramar el procedimiento si se trata de un
procedimiento electivo o dar anestesia con secuencia rapida de intubacion en

pacientes en situacién de urgencia.

Los procinéticos son agentes utilizados para tratar el retraso del vaciamiento gastrico.
Metoclopramida es el Unico procinético aprovado por la FDA para tratamiento de la
gastroparesia. También se ha reportado el uso de eritromicina aunque se trata de un
macrolido este tiene propiedas gastroprocinéticas lo cual induce las contracciones

antrales e incrementa el tono el esfinter esofagico inferior a dosis bajas de 3mg/kg.
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meoicna  LOS efectos adversos son dosis dependiente entre ellos: nausea, vomito, dolor
abdominal, alteraciones hepaticas y prolongacion del intervalo QT8 Una de las
limitiaciones del ultrasonido géstrico es que a menudo es dificil obtener imagenes de
todo el 6rgano, existen factores del paciente que pueden aumentar potencialmente la
dificultad técnica, incluida la obesidad, el embarzo , la cirugia abdominal, anatomia
atipica o la insuflacion de aire del estbmago; aun no se ha establecido la confiabilidad
de la evaluacion del volumen gastrico por ultrasonido poblacion pediatrica y en las

condiciones previamente comentadas. %2

La literatura ha reportado que se necesitan mas investigaciones para delinear mejor el
papel de un examen ecografico gastrico cualitativo en la determinacion del riesgo de
aspiracion, asi como la mejor manera de combinar la informaciéon cualitativa y
cuantitativa para prevenir la aspiracion pulmonar y su impacto en la morbilidad y

mortalidad del paciente.

Los hallazgos tanto cualitativos como cuantitativos contribuyen a la estratificacion del
riesgo. La técnica anestésica debe adaptarse para minimizar el riesgo de aspiracion
(por ejemplo, una anestesia espinal con un paciente despierto o una induccion de

secuencia rapida).?*
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2. Justificacion

El paciente con Diabetes Mellitus representa un reto durante el manejo anestésico,
debido a los cambios metabdlicos y a alteraciones en la via aérea llegandol6 a
considerar como dificil. Esta enfermedad afecta entre el 10-15% de los pacientes
quirdrgicos en todo el mundo.

El ultrasonido gastrico es una herramienta para optimizar el manejo de estos
pacientes. La técnica de ultrasonido para la evaluacion gastrica se realiza con dos
mediciones y una férmula ya establecida que nos permite llegar a calcular el volumen
gastrico y evaluar las caracteristicas del contenido. Unas de sus ventajas es no ser
invasivo y permite predecir el riesgo de broncoaspiracién por su alta sensibilidad y
especificidad, es una herramienta costoefectiva ya que reduce mortalidad y estancia
hospitalaria lo que lo convierte en el estdndar de oro.

Una de las complicaciones mas temidas por los anestesidlogos durante los
procedimientos electivos es el riesgo de broncoaspiracion sobre todo si involucra la
instrumentacién de la via aérea. La incidencia reportada en los Estados Unidos es de
1:14,500, siendo pacientes que se les realiz6 intubacion electiva y con ayuno previo,
lo que nos indica que esto se incrementa de manera significativa durante la intubacién
en situaciones de urgencia. La aspiracion de contenido gastrico tiene una mortalidad
del 30 al 70% evento que es directamente proporcional al volumen géastrico. Por medio
del ultrasonido en pacientes con DM se ha observado que el tiempo medio de
vaciamiento gastrico es mayor que el tiempo de ayuno recomendado por la ASA, lo

gue indica que la duracion del ayuno debe prolongarse.
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3. Pregunta de investigacion

¢ Existe correlacion clinicamente importante en la medicion del volumen gastrico
residual mediante ultrasonografia y cuantificacion del contenido gastrico mediante la
formula de Perlas et al. en pacientes con diabetes sometidos a cirugia electiva en el

Hospital Central, para evaluacion del ayuno preoperatorio?



« CHARITAS ET SCIEN 7,4
N SNITATE INSERY (/A
\UNANITATI INSERY 4

Universidad Auto6noma de San Luis Potosi
Trabajo de investigacion para obtener el diploma en la especialidad de Anestesiologia.

FACULTAD DE
MEDICINA

4. Hipotesis

El volumen gastrico residual en pacientes diabéticos medido por férmula de Perlas et
al. tiene una correlacion superior al 80% que con la medida establecida por la
ultrasonido en pacientes diabéticos sometidos a cirugia electiva.

5. Objetivos

e Objetivo principal: Determinar la correlacién entre el volumen después de 8 horas
de ayuno medido por la formula de la Dra. Anahi Perlas y la medicion por
ultrasonografia abdominal en pacientes diabéticos sometidos a cirugia electiva

para evaluacion del ayuno preoperatorio.

e Objetivos especificos
1. Determinar el volumen gastrico residual por la férmula de la Dra. Anahi
Perlas.
2. Determinar el volumen gastrico residual por ultrasonido abdominal.
Correlacionar la medicién del contenido gastrico mediante ultrasonido
gastrico y féormula de la Dra. Anahi Perlas.



Universidad Auto6noma de San Luis Potosi
Trabajo de investigacion para obtener el diploma en la especialidad de Anestesiologia.

FACULTAD DE
MEDICINA

6. Sujetos y métodos

Lugar de realizacion:

Hospital Central “Dr. Ignacio Morones Prieto”

Disefio del estudio:

Transversal, analitico, comparativo.

Universo de estudio:
Pacientes del Hospital Central “Dr. Ignacio Morones Prieto”, sometidos a cirugia

electiva bajo cualquier técnica anestésica.

Método de aleatorizacion:

NUmeros aleatorios generados por computadora.
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Criterios de seleccioén:

Inclusién

Hombres y mujeres

Mayores de 18 afios

ASAlly 1l

Pacientes programados para cirugia electiva
Pacientes con diagndéstico de Diabetes Mellitus tipo I
Pacientes que acepten participar en el estudio

Cualquier técnica anestésica

Exclusion

Embarazo

Enfermedades del tracto gastrointestinal ( ej. hernia hiatal)

Cirugia de tracto gastrointestinal previa (gastrectomia, funduplicaturas)

IMC >40 kg/m2

Pacientes que no tengan ayuno

Sangrado de tubo digestivo en el mes previo

Uso crénico de farmacos que alteran el vaciamiento gastrico (ej.
Anticolinergicos, Beta-agonistas, Difenhidramina, Analogos del péptido 1 similar
al glucagén, levodopa, litio, ondansetron, opioides, fenotiazinas, antidepresivos
triciclicos, IBP)

Hipotiroidismo

Alcoholismo crénico
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Variables en el estudio

**Dado que el volumen es medido por dos formas ( Ultrasonido y formula ) no se
considera como variable independiente o variable dependiente.
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Variable

Volumen
gastrico residual

por ultrasonido

Volumen
gastrico residual
por formula Dra.

Anahi Perlas
Tiempo de

evolucion de
DM2

Variable

Edad

Cuadro 1. Variables

Variables de principales

Definicion
operacional
Medicion del volumen
gastrico por US modelo
Mindray Z6- Diagnostic
Ultrasound System.
Volumen del estbmago
(mL) =27 + 14,6 x CSA
(cm2) - 1,28 x edad (en

afnos).

Afos con diagnostico de
diabetes mellitus tipo 2
segun lo refiera el
paciente en el

interrogatorio.

Valores Unidades
posibles
mil
mil
0-500 ml
1-50 ARoS

e Variable confusora (restriccién)

Definicion
operacional
del

Afos cumplidos

paciente.

Valores Unidades
posibles
18-99 ARO0S

Tipo de
variable
Cuantitativa

Continua

Cuantitativa

Continua

Continua

Tipo de
variable

Continua
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Otras variables
Variable Definicion Valores Unidades
operacional posibles
Sexo Distincion entre ~ Masculino o NA
hombre y muijer. femenino
Tipo de Procedimiento Cirugia NA
cirugia quirdrgico que se general
planea realizar. Ortopedia

Neurocirugia
Ginecoldgica
Oftalmologia
Cirugia
maxilofacial
Urol6gica
Cirugia
plastica
Onco-cirugia
Otorrino
IMC indice sobrela  18.5 a >40 Kg/m?
relacion entre el
peso vy la altura,
generalmente
utilizado para

clasificar el peso.

Cuadro 1. Variables

Tipo de
variable
Cualitativa

nominal

Cualitativa

nominal

Cuantitativa

continua
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7. Andlisis estadistico

Célculo del tamafio de la muestra: Para el calculo del tamafio de la muestra teniendo
en cuenta que se trata de una regresion lineal multiple, se tomaran 10 a 20 pacientes
por grado de libertad. Son dos grados de libertad (férmula de Dra. Anahi Perlas y afios
de evolucion de DM2). Por lo que el tamafio de muestra estimado sera de 20 a 40
pacientes. Sera obtenida a traves de la raiz cuadrada del coeficiente de determinacion

de la regresion lineal bajo el supuesto de que la regresion lineal miltiple: R? =r?.

Se analizaran medidas de tendencia central y de dispercion para cada una de las
variables involucradas. Para la determinacion de la distribucion se evaluara mediante
Shapiro Wilk. Para el calculo de la correlacion se realizara por r de Pearson y regresion
lineal multiple, teniendo como variable dependiente el volumen gastrico medido por
ultrasonido y como variables independientes el volumen géastrico calculado por la

formula de la Dra. Anahi Perlas mas los afios de evolucion de la Diabetes Mellitus.

Vol. Gastrico ~ VG. por formula + aflos de DM2

**e| volumen gastrico por ultrasonido si puede medirse en mililitros como una
variable continua, por lo que dejaremos como una regresion lineal multiple ya que
la R cuadrada del analisis multivariable es equivalente a la R cuadrada de una

correlacion.
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8. Aspectos éticos

REGLAMENTO DE LA LEY GENERAL DE SALUD EN MATERIA DE
INVESTIGACION PARA LA SALUD
De los Aspectos Eticos de la Investigacién en Seres Humanos
ARTICULO 13.-En toda investigacion en la que el ser humano sea sujeto de estudio,
debera prevalecer el criterio del respeto a su dignidad y la proteccion de sus derechos

y bienestar.

ARTICULO 14.- La Investigacién que se realice en seres humanos debera

desarrollarse conforme a las siguientes bases:

I. Se ajustara a los principios cientificos y éticos que la justifiquen.

Il.- Se fundamentara en la experimentacion previa realizada en animales, en

laboratorios o en otros hechos cientificos.

lll.- Se debera realizar sélo cuando el conocimiento que se pretenda producir no pueda

obtenerse por otro medio idéneo.

IV.- Deberan prevalecer siempre las probabilidades de los beneficiados esperados

sobre los riesgos predecibles.

V.- Contara con el consentimiento informado y por escrito del sujeto de investigacion

0 su representante legal, con las excepciones que este Reglamento senala.

VI.- Debera ser realizada por profesionales de la salud a que se refiere el articulo 114
de este Reglamento, con conocimiento y experiencia para cuidar la integridad del ser
humano, bajo la responsabilidad de una institucién de atencion a la salud que actue

bajo la supervision de las autoridades sanitarias competentes y que cuente con los
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recursos humanos y materiales necesarios, que garanticen el bienestar del sujeto de

investigacion.

VII. Contara con el dictamen favorable de las Comisiones de Investigacion, Etica y la

de Bioseguridad.

VIII. Se llevara a cabo cuando se tenga la autorizacién del titular de la institucion de
atencion a la salud y, en su caso, de la Secretaria, de conformidad con los articulos
31, 62, 69, 71, 73, y 88 de este Reglamento.

ARTICULO 15.- Cuando el disefio experimental de una investigacion que se realice
en seres humanos incluya varios grupos, se usaran métodos aleatorios de seleccion
para obtener una asignacion imparcial de los participantes en cada

grupo y deberan tomarse las medidas pertinentes para evitar cualquier riesgo o dafio

a los sujetos de investigacion.

ARTICULO 16.- En las investigaciones en seres humanos se protegera la privacidad
del individuo sujeto de investigacion, identificandolo sélo cuando los resultados lo

requieran y éste lo autorice.

ARTICULO 17.- Se considera como riesgo de la investigacion a la probabilidad de que
el sujeto de investigacion sufra algun dafo como consecuencia inmediata o tardia del
estudio. Para efectos de este Reglamento, las investigaciones se clasifican en las
siguientes categorias:

l.-Investigacion sin riesgo

II. Investigacion con riesgo minimo

[l.- Investigacion con riesgo mayor que el minimo

**En esta investigacion: INVESTIGACION CON RIESGO MINIMO

Estudios prospectivos que emplean el riesgo de datos a través de procedimientos
comunes en examenes fisicos o psicologicos de diagndsticos o tratamiento rutinarios.

Investigacion con medicamentos de uso comun, amplio margen terapéutico,
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autorizados para su venta, empleando las indicaciones, dosis y vias de administraciéon
establecidas. Se administraran medicamentos autorizados para su uso en la
anestesiologia, asi mismo se emplearan técnicas y tratamientos anestésicos ya

previamente estudiados y avalados mundialmente.

ARTICULO 18.- El investigador principal suspendera la investigacién de inmediato, al
advertir algun riesgo o dafio a la salud del sujeto en quien se realice la investigacion.
Asimismo, sera suspendida de inmediato cuando el sujeto de investigacion asi lo

manifieste.

ARTICULO 19.- Es responsabilidad de la institucion de atencion a la salud
proporcionar atencion médica al sujeto que sufra algun dafo, si estuviere relacionado
directamente con la investigacion, sin perjuicio de la indemnizacion

gue legalmente corresponda.

ARTICULO 20.- Se entiende por consentimiento informado el acuerdo por escrito,
mediante el cual el sujeto de investigacién o, en su caso, su representante legal
autoriza su participacion en la investigacion, con pleno conocimiento de la naturaleza
de los procedimientos y riesgos a los que se sometera, con la capacidad de libre

eleccion y sin coaccién alguna.

ARTICULO 22.- El consentimiento informado debera formularse por escrito y debera

reunir los siguientes requisitos:

I. Sera elaborado por el investigador principal, indicando la informacién sefialada en el

articulo anterior y de acuerdo a la norma técnica que emita la Secretaria.

Il.- Sera revisado y, en su caso, aprobado por la Comision de Etica de la institucién de

atencion a la salud.

.- Indicara los nombres y direcciones de dos testigos y la relacién que éstos tengan

con el sujeto de investigacion.
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IV. Debera ser firmado por dos testigos y por el sujeto de investigacién o su
representante legal, en su caso. Si el sujeto de investigacion no supiere firmar,
imprimira su huella digital y a su nombre firmara otra persona que él designe, y

V. Se extendera por duplicado, quedando un ejemplar en poder del sujeto de

investigacion o de su representante legal.

DECLARACION DE HELSINKI

Reconociendo los defectos del Codigo de Nuremberg, la Asociacion Médica Mundial
creo la Declaracion de Helsinki en 1964. Considerada por muchos como el primer
estandar mundial de investigacion biomédica, este documento proporciona proteccion
adicional a personas con autonomia limitada e insiste que los médicos e

investigadores que aceptan sus propios pacientes sean precavidos.

La Declaracion de Helsinki ha sido promulgada por la Asociacion Médica Mundial
(WMA) como un cuerpo de principios éticos que deben guiar a la comunidad médica
y otras personas que se dedican a la experimentacién con seres humanos. Su
autoridad emana del grado de codificacion interna y de la influencia que ha ganado a

nivel nacional e internacional.

Principios basicos

El principio basico es el respeto por el individuo (Articulo 8), su derecho a la
autodeterminacion y el derecho a tomar decisiones informadas (consentimiento
informado) (Articulos 20, 21 y 22) incluyendo la participacion en la investigacion, tanto
al inicio como durante el curso de la investigacion. El deber del investigador es
solamente hacia el paciente (Articulos 2, 3y 10) o el voluntario (Articulos 16 y

18), y mientras exista necesidad de llevar a cabo una investigacién (Articulo 6), el
bienestar del sujeto debe ser siempre precedente sobre los intereses de la ciencia o
de la sociedad (Articulo 5), y las consideraciones éticas deben venir siempre del

analisis precedente de las leyes y regulaciones (Articulo 9).
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Principios operacionales

La investigacion se debe basar en un conocimiento cuidadoso del campo cientifico

(Articulo 11), una cuidadosa evaluacion de los riesgos y beneficios (Articulos 16 y

17), la probabilidad razonable de un beneficio en la poblacion estudiada (Articulo 19)
y que sea conducida y manejada por investigadores expertos (Articulo 15) usando

protocolos aprobados, sujeta a una revision ética independiente.

Se basa esta investigacion en el respeto al paciente, al derecho de tomar la decision
de ser parte del estudio e informare sobre todo lo plasmado en el consentimiento

informado
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9. Resultados

Se realizo el estudio con un total de 19 pacientes, 13 del sexo femenino y 6 masculino,
programados para cirugia electiva.
Cirugia de traumatologia y ortopedia 11 pacientes, cirugia general 3 pacientes, cirugia

oncoldgica 2 pacientes y cirugia vascular, otorrinolaringologia y urologia un paciente.

14
12
10

TOTAL

o N B O ©

Femenino Masculino
SEXO

Figura 1. Distribucién de pacientes por sexo.

Cirugia TYO 11 57.893
Cirugia general 3 15.789
Cirugia oncoldgica 2 10.526
Cirugia uroldgica 1 5.263
Cirugia vascular 1 5.263
Cirugia ORL 1 5.263
Total general 19 99.997

Cuadro 1. Frecuencia por tipo de procedimiento.
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Se estimoé la escala de riesgo preoperatorio de los cuales se clasifico 11 pacientes
como ASA Il'y 7 pacientes ASA 1.

ASA

PACIENTES

Figura 2. Escala de riesgo preoperatoria ASA.

La media para el tiempo de evolucién de la diabetes fue de 12 afos, con un valor
minimo de 0.5 afios y un valor maximo de 25 afios.

Referente al indice de masa corporal la media fue de 27.3 kg/m?, con un valor minimo
de 20.7 y el valor maximo de 33. 3 kg/m?.
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Tiempo evolucion DM IMC
N 19 19
Media 12 26.7
Mediana 12 27.3
Desviacidn estandar 8.44 3.8
Minima 0.5 20.7
Maxima 25 33.3

Cuadro 2. Tiempo de evolucién de DM e IMC

Para el analisis de la correlacion se célculo por r de Pearson teniendo un resultado
de 0.336 con P de 0.16 , considerandose una correlacién baja entre cada una de las
mediciones realizadas.

Medicion por US Medicion por

Perla’s et al.

0 Pearson’sr 0.336

0 p- value 0.16

Cuadro 3. Analisis de correlacion.
Model Coefficients - perlas

Predictor Estimate SE t p

Intercept 64.37 22.791 2.82 0.012
us 1.15 0.668 1.73 0.103
DM -1.52 1.378 1.1/ x

Cuadro 4. Analisis de regresion lineal multiple.
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En nuestro estudio a pesar de no ser nuestro objetivo principal se pudo determinar que
el 57.8% de los pacientes tuvieron un estdbmago de riesgo con un volumen gastrico

mayor a .8ml/kg.

80
70
60
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40
30

20

ESTOMAGO DE RIESGO >.8ML/KG

10

0 50 100 150 200 250
MEDICION POR PERLAS ET AL. (ML)

Figura 3. Estdbmago de riesgo comparado con
medicién por férmula de Perlas et al.
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10.Discusion

La medicion por ultrasonografia de una estructura bien delimitada y de caractéristicas

elipsoide se realiza por la siguiente formula:

volumen= 0,52 x didmetro maximo antero-posterior x diAmetro maximo transversal x
diametro méximo céfalo-caudal.

A diferencia de la medicion de otras estructuras bien delimitadas como prostata, vejiga,

vesicula biliar etc. en el estbmago no se puede delimitar cada porcién del mismo y su

medida por lo tanto es operador dependiente.

Por lo que la férmula descrita por Perlas et al. se considera la mejor opcion para la

medicion del volumen gastrico ya que se puede determinar con dos dimensiones:

anteroposterior y craneocaudal obteniendo datos mas fidedignos.

Otro factor a favor de este método es que al realizarse en decubito lateral derecho

mejora la visibilidad de las estructuras y permite tener una mejor ventana para evaluar

el estbmago y sus porciones.

En nuestro estudio solo se descartd un paciente por imposibilidad en la visién de la

ventana gastrica por interposicién de las asas intestilaes a pesar de tener un IMC

menor a 40 kg/m?.

Son pocos los estudios realizados en pacientes con diabetes para poder establecer si

esta formula es de utilidad en ellos. Existe un estudio que ha evaluado a estos

pacientes versus una poblacién sana y determinan que en pacientes con diabetes la

medicion del CSA es mayor en diabéticos que en adultos sanos, por lo que se necesita

mayor investigacion en este grupo de pacientes para poder derminar si esta medicion

cambia el resultado de los mililitros estimados en el estbmago de los pacientes con

diabetes.

Existen factores que pueden verse alterados, el principal son las horas de ayuno, de

lo que se tiene poco control durante el periodo preoperatorio en nuestro hospital. Esta

documentado que entre mas horas de ayuno mayor sera el volumen gastrico residual

por aumento de la secresion de acido gastrico, ademas de las alteraciones
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metabolicas que se pueden presentar como intolerancia a la insulina, hipoglicemia o
desequilibrio hidroelectrolitico.

Como comentamos anteriormenre a pesar de no ser un objetivo principal el 57.8% de
los pacientes presentaron un estbmago de riesgo, evaludado por la formua de Perlas
et al. lo que indica que presentaban riesgo de broncoaspiracion, se necesitan mas
estudios para determinar si este riesgo tiene correlacion con las horas de ayuno o con
los afios de evolucion de la Diabetes mellitus; sabiendo que el uso de la formula de
Perlas et al. la podriamos considerar como un gold estandar para la medicion del

volumen gastrico residual.
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11.Limitaciones y/o nuevas perspectivas de investigacion

Al ser una investigacion que depende de la colaboracién de otro servicio y aunque se
tenia la disponibilidad del departamento de radiologia e imagen, el horario y las

actividades de cada servicio varian y de eso dependi6 el tiempo para la recoleccién de
la muestra.
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12.Conclusiones

Podemos concluir en este estudio que la forma mas eficaz, certera y considerar
como estandar de oro para la medicion del volumen gastrico es utilizando la
féormula de Perlas et al. Por las limitaciones que representa la medicién con
ultrasonografia convencional ya que el estbmago no es una estructura
volumetrica en cuestion de dimensiones y estas no se pueden delimitar como
en cualquier otro érgano elipsoide. El ultrasonido gastrico es un herramienta en
anestesiologia que nos brinda seguridad al poder evalular el contenido gastrico
y poder corroborar el periodo de ayuno estimando el volumen y considerar si
este es riesgoso para el paciente al someterlo a un procedimiento anestésico.

La poblacion con diabetes ha sido poco estudiada dentro de este método de
evaluacion gastrica, conociendo los cambios neuroldgicos que presentan estos
pacientes podriamos inferir que puede haber modificaciones en el contenido del
estdmago, sin embargo se necesitan realizar mas estudios comparativos entre
adultos sanos y pacientes con diabetes para poder determinar si estos cambios

existen.
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Anexos

1. Consentimiento informado
2. Hoja de recoleccion de datos
3. Declaracién de no conflicto de interés
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Anexo 1. Carta de consentimiento informado

&S A Hoseima cenraat COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION
Rl | 1] oriwco " HOSPITAL CENTRAL “DR. IGNACIO MORONES PRIETO”

PROSPEREMOS JUNTOS éﬁ ¢ MORONES PRIETO”
o2

Gobierno del Estado 2015-2 G

DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA EL PACIENTE
HOSPITAL CENTRAL “DR. IGNACIO MORONES PRIETO”
DEPARTAMENTO DE ANESTESIOLOGIA

TITULO DEL PROTOCOLO DE INVESTIGACION

Correlacién entre el volumen gastrico residual después de 8 horas de ayuno medido por la

férmula de Dra. Anahi Perlas y por ultrasonografia abdominal en pacientes diabéticos
sometidos a cirugia electiva para evaluacion del ayuno preoperatorio.
N° REGISTRO DEL PROTOCOLO PERIODO DE EJECUCION DEL
AUTORIZADO ANTE EL COMITE DE ETICA PROTOCOLO AUTORIZADO
EN INVESTIGACION

INVESTIGADOR PRINCIPAL ADSCRIPCION DEL INVESTIGADOR
PRINCIPAL

Médico Especialista Division de

Dra. Laura Montejano Rodriguez Anestesiologia. Hospital Central “Dr.

Cédula profesional 4985285. Ignacio Morones Prieto”, San Luis Potosi,

San Luis Potosi.
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CO-INVESTIGADOR ADSCRIPCION DEL CO-INVESTIGADOR

Médico Residente Servicio de
Anestesiologia. Hospital Central “Dr.
Ignacio Morones Prieto”, San Luis Potosi,

Dra. Liliana Cecilia Gonzalez Gonzalez
San Luis Potosi.

FECHA DE LA PRESENTACION DEL
CONSENTIMIENTO INFORMADO

N° DE IDENTIFICACION DEL PACIENTE

El Departamento de Anestesiologia del Hospital Central Dr. Ignacio Morones Prieto
realiza un protocolo o estudio de investigacion con el objetivo de determinar la
correlacién entre el volumen del estobmago después de 8 horas de ayuno medido
por laféormulade Anahi Perlas et al. y por ultrasonografiaabdominal en pacientes
diabéticos sometidos a cirugia electiva para evaluacion del ayuno preoperatorio.
En este estudio se incluiran de 10 a 20 pacientes mayores de 18 afos, se realizara en
los servicios de hospitalizacion cirugia y medicina interna del Hospital Central “Dr.
Ignacio Morones Prieto”, iniciando en la fecha de aprobacion del protocolo, durante el
ano 2021-2022.

Informacion para el paciente

Como ya le informé su médico tratante usted requiere una cirugia como parte de su
tratamiento meédico, para lo cual es necesario no comer ningun alimento solido o

liguido durante 8 horas anteriores a su cirugia.

Estar en ayuno es importante dado que los medicamentos de la anestesia disminuyen

la respiracion automatica y aumenta el riesgo de que el contenido del estbmago se
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pase a los pulmones.

Los pacientes con Diabetes Mellitus con la evolucion de la enfermedad tienen mayor
riesgo de presentar esta complicacion por el dafio de los nervios que la diabetes va
causando. El ultrasonido del estbmago es una herramienta no invasiva eso quiere decir
gue no provoca ningun sintoma o complicacion. El procedimiento requiere medir el
diametro de su estdmago y realizar una férmula que ya estd4 avalada para poder

corroborar si su estdbmago se encuentra vacio.

Participacion o retiro:

Su participacién en este estudio de investigacion es completamente voluntariay usted
ha sido invitado a participar debido a que cuenta con las caracteristicas necesarias
para ser incluido en este estudio.

Usted esta en la libertad de negarse a participar en este estudio de investigacion; pero
si decide participar, en cualquier momento y sin necesidad de dar ninguna explicacion,
usted puede revocar o anular el consentimiento que ahora firma.

Si decide terminar su participacion en este estudio, debera comunicarlo a la Dra.
Liliana Cecilia Gonzalez Gonzélez , quien le proporcionara un documento (formato)
muy sencillo en el que usted pondra algunos de sus datos e indicara que ya no desea
participar en el estudio. Su decision de participar o no, no afectara de ninguna forma

el trato médico que reciba en la institucion para su enfermedad.

Procedimientos a los que se sometera la paciente

Su participacion en este estudio de investigaciéon es completamente voluntaria y si
usted acepta participar, le pediremos que lea cuidadosamente el presente documento
de consentimiento informado y que haga todas las preguntas necesarias al médico
investigador responsable, la Dra. Laura Montejano Rodriguez, para que pueda resolver
sus dudas. Cuando ya no tenga alguna duda con respecto a lo que se hara en este
estudio, le pediremos que firme su aceptacion de participar al final de este documento,
y le pediremos nos proporcione informacién general como su nombre, edad, peso,

estatura, enfermedades de importancia, en una entrevista de aproximadamente 15
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Anestesidlogo en este hospital, por lo que sera necesario revisar su expediente clinico.
Para mantener sus datos anonimos, se le asignara un codigo con el que unicamente
los médicos investigadores que participan en este estudio podran saber su identidad.
Para llevar a cabo este estudio se realizara un ultrasonido abdominal el cual no genera
cambio en sus signos vitales o altera el curso de su enfermedad. Se realizarda una
medicion de las paredes de su estbmago para poder implementar la formula especifica
para cuantificar el contenido del mismo, este procedimiento tiene una duracion de 15
minutos aproximadamente y se podra realizar al pie de su cama o en el departamento
de radiologia e imagen. Finalmente se registraran los datos obtenidos en la hoja

correspondiente.
Beneficios para la paciente:

Como beneficio se aportara una herramienta extra a su manejo anestésico para poder
determinar si se encuentra en ayuno y estara colaborando con el &rea de investigacion

del Departamento de Anestesiologia del Hospital Central “Dr. Ignacio Morones Prieto”.

Beneficios para la sociedad:

Este estudio de investigacion ayudard a poder establecer una correlacién entre el
método por la formula para determinar el volumen gastrico y la evaluacion por imagen
de ultrasonido. Ademas, usted estara colaborando con el area de investigacion de la
division de Anestesiologia del Hospital Central “Dr. Ignacio Morones Prieto”. Con la
informacion obtenida en este estudio se podra mejorar el conocimiento para evaluar el

ayuno preoperatorio.

Potenciales riesgos para los pacientes:

Los riesgos potenciales que implican su participan en este estudio son minimo. Si
alguna de las preguntas que le realizaran la hicieran sentir incobmodo (a), tiene el
derecho de no responderla. El personal que realiza el estudio estd altamente
capacitado para este estudio de investigacion. Debido a que se trata de un estudio y

medicion con fines diagnosticos no genera un cambio en sus signos vitales, no se
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Es importante que le comentemos que usted no recibira ningln pago por participar en
el estudio y se le entregard una copia del presente documento de consentimiento
informado firmada por los investigadores responsables.

Consideraciones Eticas:

Este estudio se considera de riesgo minimo, no requiere la administracion de
medicamentos y solo es necesario la realizacién de un ultrasonido gastrico mientras
usted se encuentre en ayuno en espera de su procedimiento quirdrgico. Existen
instituciones u organismos mexicanos como la Secretaria de Salud, la Comision
Federal para la Proteccion contra Riesgos sanitarios (COFEPRIS), la Comision
Nacional de Bioética (CONBIOETICA) o incluso el Comité de Etica en Investigacién
(CEIl) de este hospital, que se encargan de vigilar el buen manejo de los datos
personales y médicos que usted y los demas pacientes han autorizado para que sean
utilizados en la realizacién de estudios de investigacidn como el presente. Estas
instituciones u organismos pueden solicitar en cualquier momento a los investigadores
de este estudio, la revision de los procedimientos que se realizan con su informacion
y con sus mediciones, con la finalidad de verificar que se haga un uso correcto y ético
de los mismos; por lo que podran tener acceso a esta informacion que ha sido

previamente asignada con un cédigo de identificacion, cuando asi lo requieran.

Confidencialidad:

La informacion personal y médica obtenida de usted en este estudio es de caracter
confidencial y sera utilizada Unicamente por el equipo de investigacion de este
proyecto para analizar y complementar los resultados obtenidos y no estara disponible
para ningan otro proposito. Esta informacion se conjuntara con la de otros
participantes para realizar el presente estudio. Con la finalidad de mantener el
anonimato, se le asignara un cédigo para el uso de sus datos.

Si usted asi lo decide, los investigadores responsables de este estudio le podran
informar a su médico tratante que usted ha aceptado participar en este estudio, para

que la informacién que se obtenga sea incluida en su expediente clinico. Con esta
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acuerdo en lo anterior
Los resultados de este estudio podran ser publicados con fines cientificos en revistas
especiales dirigidas al personal médico, de enfermeria quimicos e investigadores
relacionados con el area de la salud. También los resultados de este estudio podran
ser presentados en reuniones cientificas en las que se discuten los nuevos hallazgos
gue se han obtenido de este y otros estudios relacionados con la salud y el tratamiento
de pacientes con su mismo diagnostico. Los datos clinicos de todos los participantes
se presentaran de forma anonima y de tal manera que usted o cualquiera de las
pacientes que participen en este estudio no podran ser identificados. De acuerdo a la
Ley General de Proteccion de Datos Personales en Posesién de Sujetos Obligados y
a Ley de Protecciéon de Datos Personales del estado de San Luis Potosi, sus datos
personales no podran tratarse, transferirse o utilizarse para fines no descritos
expresamente en este documento, a menos que sea estrictamente necesario para el
ejercicio y cumplimiento de las atribuciones y obligaciones expresamente previstas en
las normas que regulan la actuacion de los investigadores responsables del estudio; se
dé cumplimiento a un mandato legal; sea necesarios por razones de seguridad publica,
orden publico, salud publica o salvaguarda de derechos de terceros.
Cualquier otro uso que se requiera para el uso de sus datos o analisis 0 manejo de sus
muestras y/o resultados de los analisis que se describen en este documento, debera
ser informado y solicitado con la debida justificacion al Comité de Etica en
Investigacion de este Hospital, quien determinara la pertinencia de la solicitud y en su
caso, autorizara un uso diferente para sus datos, muestras y/o productos derivados de
sus muestras y/o resultados. Siempre en apego a los lineamientos y normas
legislativos nacionales e internacionales y en beneficio y proteccién de la integridad de

los actores participantes.

Compromiso de respuesta a preguntas y dudas:
Se le entregara copia de este consentimiento informado donde se incluyen los datos
del responsable de este estudio y del Comité de Etica en investigacion de este hospital

para aclarar cualquier duda o realizar alguna pregunta sobre este estudio.
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Usted puede comunicarse con:

Dra. Laura Montejano Rodriguez

Departamento de Anestesiologia

Investigador principal.

Divisién de Anestesiologia.

Hospital Central “Dr. Ignacio Morones Prieto”

Av. Venustiano Carranza 2395,

Col. Zona Universitaria, San Luis Potosi, S.L.P., C.P. 78290.

Dra. Liliana Cecilia Gonzéalez Gonzalez Co-Investigadora.
Divisién de Anestesiologia.

Hospital Central “Dr. Ignacio Morones Prieto”

Av. Venustiano Carranza 2395,

Col. Zona Universitaria, San Luis Potosi, S.L.P., C.P. 78290,.

Si usted tiene alguna pregunta con respecto a sus derechos como participante en el
estudio de investigacién, también puede ponerse en contacto con una persona no
involucrada con el equipo de investigadores de este estudio:

Dr. Juan José Ortiz Zamudio

Presidente del Comité de Etica en Investigacion

Hospital Central “Dr. Ignacio Morones Prieto”

Av. Venustiano Carranza 2395,

Col. Zona Universitaria, San Luis Potosi, S.L.P., C.P. 78290.
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FACULTAD DE

MEDICINA Aceptacion del documento de Consentimiento Informado
Si usted desea participar de manera voluntaria en esta investigacion, por favor
proporcione su nombre, firma y fecha este documento en los espacios proporcionados

en la parte inferior. Su firma significa que usted acepta lo siguiente:

1. Se me ha dado la informacién completa y adecuada en forma verbal y por escrito
sobre el objetivo del estudio y me han explicado los riesgos y beneficios de participar
en lenguaje claro.

2. Se me ha informado que puedo retirar mi consentimiento y terminar mi participacion
en este estudio en cualquier momento sin afectar mi derecho a recibir atencién médica.
3. Es mi responsabilidad preguntar para aclarar cualquier punto que no entienda en
relacion a mi participacion en este estudio. He hecho todas las preguntas a la persona
gue realiza el proceso de consentimiento y he recibido respuestas satisfactorias.

4. No he ocultado o distorsionado cualquier condicion médica actual o cualquier
antecedente médico relacionado con mi salud. He respondido todas las preguntas en
relacion a mi salud en forma precisa y verdadera.

5. Soy mayor de edad y legalmente capaz de dar este consentimiento.

6. Acepto participar en este estudio de manera voluntaria sin que me haya presionado
u obligado. Entiendo que mi negacién a participar o la descontinuacién de mi
participacion en cualquier momento, no implicara penalidad o pérdida de beneficios a
los que de otra forma tengo derecho.

7. Entiendo y estoy de acuerdo en que la informacion obtenida a partir del presente
estudio puede ser utilizada para la publicacion de estos resultados con fines
académicos como parte de la divulgacion cientifica y como apoyo a la préactica clinica,
pero que en todo momento se utilizara un codigo asignado para mantener mi
anonimato y la confidencialidad de mis datos.

8. Me han explicado que la informacién personal y clinica que he consentido en
proporcionar, conservara mi privacidad y que se utilizar4 solo para los fines que
deriven de este estudio.

9. Los investigadores que participan en este proyecto se han comprometido a

proporcionarme la informacién actualizada que se obtenga durante el estudio en el
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meoicna momento en el que lo solicite y me entregaran una copia de este documento de

consentimiento informado.

Por medio del presente documento de consentimiento informado acepto participar en
el estudio médico denominado “Correlacion entre el volumen gastrico residual después
de 8 horas de ayuno medido por la formula de Anahi Perlas et al. y la medicién por
ultrasonografia abdominal en pacientes diabéticos sometidos a cirugia electiva para

evaluacion del ayuno preoperatorio” , estudio transversal — analitico -comparativo.

Autorizacién para el uso de datos clinicos

Se le solicita que indique su acuerdo o desacuerdo para que los investigadores
responsables de este proyecto puedan utilizar los datos clinicos, de manera anénima
para la realizacion de este protocolo de investigacion, cuyos objetivos y procedimientos
se le han explicado y que usted de manera libre y voluntaria les ha proporcionado,

Marque con una X su respuesta:

Si, doy mi autorizacion a los investigadores que participan en este proyecto para
el uso los datos clinicos que les he proporcionado en la investigacion que me han

explicado.

No doy mi autorizacion a los investigadores que participan en este proyecto para
el uso los datos clinicos que les he proporcionado en la investigacion que me han

explicado.

Autorizacioén para informar a mi médico tratante de mi participacion en este estudio de

investigacion y para que mis resultados sean incluidos en mi expediente clinico.

Se le solicita que indique su acuerdo o desacuerdo para que los investigadores
responsables de este estudio de investigacion le informen a su médico tratante, la
Dra.Liliana Cecilia Gonzéalez Gonzalez, que ha aceptado participar en este estudio con
el nimero de registro ante el CEIl de este hospital y para que los

resultados obtenidos del ultrasonido abdominal y las mediciones obtenidas del mismo,
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meoicna — Sean incluidos en su expediente clinico para que puedan ser utilizados como

referencia para su tratamiento por su médico tratante. Marque con una X su respuesta:

Si, doy mi autorizacion a los investigadores para que informen a mi médico
tratante de mi participacion en este estudio de investigacion y para que se incluyan mis
resutados en mi expediente, de acuerdo a lo anterior mencionado y como me han

explicado.

No doy mi autorizacion a los investigadores para que informen a mi médico
tratante de mi participacion en este estudio de investigacion y para que se incluyan mis
resutados en mi expediente, de acuerdo a lo anterior mencionado y como me han

explicado.

Por medio del presente documento de consentimiento informado acepto participar en
el estudio de investigacién denominado “Correlacion entre el volumen gastrico residual
después de 8 horas de ayuno medido por la férmula de Anahi Perlas et al. Y la
medicion por ultrasonografia abdominal en pacientes diabéticos sometidos a cirugia

electiva para evaluacion del ayuno preoperatorio” de manera libre y voluntaria.

FIRMA DE ACEPTACION DEL

NOMBRE DEL PACIENTE PACIENTE

FECHA DE LA OBTENCION DEL
CONSENTIMIENTO INFORMADO

NOMBRE DEL REPRESENTANTE LEGAL (si | FIRMA DE ACEPTACION DEL
es necesario) REPRESENTANTE LEGAL

FECHA DE LA OBTENCION DEL

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARENTESCO

DIRECCION / TELEFONO DE CONTACTO DEL REPRESENTANTE LEGAL
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(nombre y firma de quien obtiene el consentimiento

informado)
INVESTIGADOR PARTICIPANTE EN EL
PROTOCOLO
NOMBRE DEL TESTIGO 1 FIRMA DEL TESTIGO 1
FECHA PARENTESCO

DIRECCION / TELEFONO DE CONTACTO DEL TESTIGO 1

NOMBRE DEL TESTIGO 2 FIRMA DEL TESTIGO 2

FECHA PARENTESCO

DIRECCION / TELEFONO DE CONTACTO DEL TESTIGO 2
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"MEDIGINA
INVESTIGADOR PRINCIPAL CO-INVESTIGADOR
RESPONSABLE DEL TESISTA: Dra.Liliana Cecilia
PROTOCOLO DE INVESTIGACION Gonzélez Gonzélez
Dra. Laura Montejano Rodriguez Adscripcion. Residente de 2do afio
Departamento de Anestesiologia Institucién: Hospital Central “Dr.
Hospital Central “Dr. Ignacio Ignacio Morones Prieto”
Morones Prieto” Cédula profesional 8785540
Cédula profesional 4985285.

REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO

Manifiesto al Investigador Principal, el Dr. (a) Laura Montejano Rodriguez que es mi
voluntad revocar el consentimiento informado que he aceptado el dia
, para participar en el protocolo de Investigacion titulado
“Correlacion entre el volumen gastrico residual después de 8 horas de ayuno
medido por la formula de Dra. Anahi Perlas y por ultrasonografia abdominal en
pacientes diabéticos sometidos a cirugia electiva para evaluacién del ayuno
preoperatorio”.

Es mi derecho solicitar que mis datos clinicos y personales, asi como los resultados
de las pruebas que me han realizado hasta el momento sean eliminadas de esta
investigacion y ya no sean incluidas en los resultados finales y los reportes o
publicaciones que se generaran de este estudio de investigacion.

NOMBRE DEL PACIENTE FIRMA DEL PACIENTE

FECHA DE LA REVOCACION DEL
CONSENTIMIENTO INFORMADO

NOMBRE DEL TESTIGO 1 FIRMA DEL TESTIGO 1

FECHA DE LA REVOCACION DEL
CONSENTIMIENTO INFORMADO
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NOMBRE DEL TESTIGO 2

FIRMA DEL TESTIGO 2

FECHA DE LA REVOCACION
CONSENTIMIENTO INFORMADO

DEL

INVESTIGADOR PRINCIPAL
RESPONSABLE DEL PROTOCOLO DE
INVESTIGACION
Dra. Laura Montejano Rodriguez
Departamento de Anestesiologia
Hospital Central “Dr. Ignacio Morones
Prieto”

Cédula profesional 4985285.
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Anexo 2. Hoja de recoleccion de datos

HOJA DE RECOLECCION DE DATOS

Protocolo: ID

Titulado: “Correlacion entre el volumen gastrico residual después de 8 horas de
ayuno medido por la formula de Dra. Anahi Perlas y por ultrasonografia
abdominal en pacientes diabéticos sometidos a cirugia electiva para
evaluacion del ayuno preoperatorio”.

Nombre:
Edad: Peso: IMC:
Sexo: Talla: ASA:
Diagnastico: Tiempo de evolucion de DM:
Cirugia programada:
Medicién del antro géastrico por Medicién del antro géastrico por
formula Perlas et al. ultrasonido

Volumen del estbmago (mL) =27 + 14,6
x CSA (cm2) - 1,28 x edad (en afios)
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meoicna  Anexo 3. Declaracion de no conflicto de interés.

:)LI

PROSPEREMOS JUNTOS

Gobierno del Estado 2015-2021

20 HOSPITAL CENTRAL
“DR. IGNACIO
( MORONES PRIETO”

San Luis Potosi, S.L.P, a 17 de febrero de 2021.

Declaracion de no conflicto de interés

En este formato deberd indicar si usted considera que existe un interés secundario que
pudiera influir indebidamente en su responsabilidad de proteger a los sujetos de
investigacion.

Se le pide que responda a las preguntas concernientes a usted y a sus “familiares
directos”. Este formato pretende identificar y abordar los conflictos de intereses,
existentes y potenciales. Se incluyen cuatro preguntas.

1. Tengo algun conflicto de interés que reportar. NO SI O

Si tiene algun conflicto, especifique cual:

Relacion comercial o econdmica directa con el patrocinador NO SO
Relacion profesional directa con el patrocinador NO s
Cualquier otra cosa que pudiera afectar su objetividad o NO S d

independencia en el desempefio de sus funciones.

Si usted contesto afirmativamente a cualquiera de los aspectos formulados arriba, por
favor proporcione los detalles.

Declaro  bajo

protesta de decir la verdad que la informacion sefialada es correcta.

Dra. Laura Montejano Rodriguez
Departamento de Anestesiologia
Hospital Central “Dr. Ignacio Morones Prieto”
Nombre y firma del investigador principal.



