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Resumen

TITULO: Estimacion ultrasonogréafica del contenido gastrico en pacientes obstétricas llevadas a

cesarea.

Palabras Clave: Ultrasonografia, gastrica, tercer trimestre del embarazo, medicion de riesgo,

aspiracion respiratoria.

Descripcion: Las mujeres embrazadas se consideran con riesgo de broncoaspiracion en los
procesos anestésicos, esto secundario a los cambios fisiologicos y anatémicos del sistema
gastrointestinal. Se plantea el uso de la ecografia como herramienta para determinar de manera

cualitativa y cuantitativa el contenido gastrico.

OBJETIVO: Describir cuantitativa y cualitativamente el contenido gastrico por ultrasonografia

en mujeres embarazadas que van para cesarea.

MATERIALES Y METODOS: Estudio de tipo corte transversal analitico, evaluacion
prequirargica por ecografia del contenido gastrico en decubito lateral segun el método de Perlas
et al., y medicion del area de antro géastrico. Variables demogréficas, antecedentes, tiempo de

ayuno referido y evaluacion ecografica cuantitativa y cualitativa fueron evaluadas.

RESULTADOS: 86 pacientes embarazadas de tercer trimestre evaluadas, (37,6 semanas), edad
promedio de 26,79 afios, peso de 78,29 kg, el 54,6% presentaban indice de masa corporal
aumentado y 63,5% fueron cirugia urgente. En los hallazgos ecograficos: 13% presentaron un
examen inconcluso; el antro fue identificado en 87%, higado 95%, aorta 93%, pancreas 46%,
AMS 80%. En cirugia electiva Perlas 0 de 54,3% y en urgencias predomino el resultado Perlas 2
(35%). El 78% de las pacientes con un ayuno mayor a 8 horas presentaron riesgo bajo para
broncoaspiracién, 18% alto riesgo y en el 13% no determinado. Los factores riesgo encontrados

fueron el sobrepeso, la cirugia urgente.

CONCLUSION: La prevalencia de estdémago lleno en mujeres embarazadas en el tercer
trimestre de gestacion que fueron sometidas a cesarea es del 25,6%. Encontramos que el area de
antro gastrico mayor a 3,9 cm2 tiene una sensibilidad y especificidad para determinar riesgo alto
de broncoaspiracion. Se recomienda el uso de la ecografia para prevencién de riesgo de

broncoaspiracion en la paciente embarazada.
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ABSTRACT

TITLE: Ultrasonographic gastric content evaluation in obstetric patients undergoing cesarean

surgery.

KEYWORDS: Gastric content, ultrasonography, third pregnancy trimester, risk, respiratory

aspiration.

INTRODUCTION: Pregnant women are at risk of bronchial aspiration in anesthetic
interventions, secondary to decrease gastric emptying due to physiological and anatomical
changes in the gastrointestinal system. The use of ultrasound is proposed as a tool to measure

qualitative and quantitative the gastric content.

OBJECTIVE: Describe quantitatively and qualitatively the gastric content by ultrasonography

in pregnant women undergoing cesarean surgery.

MATERIALS AND METHODS: An analytical cross-sectional study was performed; pre-
surgical evaluation by ultrasound according to the method of Perlas et al., of the gastric content
and the measurement of the gastric antrum area in lateral decubitus of patients. Demographic
variables, relevant patient history, fasting time, and quantitative and qualitative ultrasound

evaluation were evaluated.

RESULTS: 86 pregnant patients in the third trimester of pregnancy (37.6 weeks) were
evaluated, the average age was 26.79 years, weight was 78.29 kg; the majority had an increased
body mass index (54.6%). Urgent surgery was 63.5%. In the ultrasound findings, 13% of the
patients were inconclusive; the antrum was identified in 87%, liver 95%, aorta 93%, pancreas
46%, superior mesenteric artery 80%. Elective surgery was Perlas 0 in 54.3% and Perlas 2 in
35% with urgent surgery. Fasting time more than 8 hours had 78% low risk for bronco
aspiration, 18% high risk, and 13% undetermined. The risk factors were overweight and urgent

surgery.

CONCLUSION: The prevalence of full stomach in pregnant women in the third trimester of
pregnancy who underwent cesarean section is 25,6%. The value of the gastric antrum area
greater than 3.9 cm2 has good specificity to determine the high risk of bronchial aspiration. The
use of ultrasound is recommended to determine preventable anesthetic risks in this group of

patients.
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Introduccion

El estado prequirargico éptimo de la mujer embarazada es de suma importancia para el
Anestesiélogo, tanto en escenarios de cirugia urgencia como electiva. Dados los cambios
fisioldgicos que se producen durante la gestacion, se presentan alteraciones gastrointestinales que
perturban el transito intestinal normal alimenticio. Con al advénimiento de equipos tecnoldgicos
como la ultrasonografia a disposicion del Anestesidlogo, es posible valorar el antro gastrico para
determinar de forma cuantitativa y cualitativa su contenido y de esta forma determinar el riesgo
que existe de broncoaspiracion en una mujer embarazada.

Con el presente proyecto de investigacion se pretendid realizar dicha valoracion
ultrasonografica (US) en mujeres embarazadas llevadas a cesarea, estratificando los riesgos
asociados al estdbmago lleno. Los resultados podrian permitir impactar en la seguridad del
paciente, servir de base para nuevos estudios y realizacién de guias de practica clinica en nuestra

institucion.

11
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1. Descripcion del proyecto

1.1 Planteamiento del problema

El tiempo de ayuno previo a un procedimiento quirdrgico es muy importante para el
proceso anestésico porque disminuye el riesgo de broncoaspiracion, y disminuye la mortalidad
intraoperatoria. En las pacientes no embarazadas el mecanismo de defensa gastrointestinal se
encuentra preservado por el evento fisiolégico normal que permite controlar este proceso de

reflujo del contenido gastrico, pero en las pacientes embarazadas por los diferentes procesos

hormonales y mecanicos del embarazo hacen que esta proteccion se encuentre alterada.

Actualmente se considera a esta poblacion de pacientes de alto riesgo de
broncoaspiracion debido a que se manejan siempre como si tuvieran el estdmago lleno por lo que
hace que los procesos anestésicos sean de mayor cuidado. Por lo que se plantea un estudio que
permite determinar una medida ecografica que intente identificar el volumen del contenido
estomacal con el fin de reducir el riesgo de bronco-aspiracion y con ello tener una herramienta
adicional en la toma de decisiones del manejo anestésico de los pacientes, por ejemplo, por parte
del anestesidlogo considerar el uso de dispositivos en las via aérea para disminuir la probabilidad

de paso de contenido gastrico a la misma durante el acto anestésico, o emplear algunos

medicamentos especiales.

El examen de ultrasonido es procedimiento diagnostico de bajo riesgo que permite
conocer en tiempo real el contenido del estbmago, por lo que junto a este resultado y los datos de

la historia clinica proporcionara informacion adicional para optimizar la toma de decisiones en el

manejo médico realizado por el anestesidlogo antes y durante la anestesia.

12
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Dado lo anterior, nos hemos planteado la siguiente pregunta:

1.2 Pregunta de investigacion

¢Mediante ultrasonografia, cual es la estimacion cualitativa y cuantitativa del contenido

gastrico en pacientes obstétricas llevadas a cesarea?

1.3 Hipdtesis Investigativa:

La ultrasonografia (US) nos permite detectar que un 7% o mas de las o mujeres

embarazadas que son llevadas a cesdrea se presentan con estobmago lleno evaluado cuali y

cuantitativamente.

13
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2. Justificacion

En la actualidad se disponen de guias de ayuno preoperatorio claramente establecidas en
la poblacion adulta, las cuales se aplican en las mujeres obstétricas. Sin embargo, existen
cambios anatomicos y fisiologicos gastrointestinales presentes en las mujeres embarazadas que

pueden dificultar la determinacion exacta del tiempo de ayuno con el cual se encontrara un

estdmago vacio previo al procedimiento quirargico.

Por protocolos actuales se define a la mujer con embarazo mayor de 34 semanas como

estomago lleno, definicion que tiene muchas controversias actuales y no se ha basado en

estimaciones cuantitativas u objetivas y este concepto ha sido transversal en el tiempo.

El uso de la ultrasonografia como herramienta tecnolégica y novedosa, usada a la
cabecera del paciente, ha sido de utilidad en la practica diaria del anestesidlogo, generando
conocimiento y quizas pueda a futuro tener la posibilidad de cambiar las definiciones y

protocolos en tiempos de ayuno en todas las poblaciones, igualmente servir de apoyo en casos de

cirugias urgentes para determinar la realizacidn de intervencion quirurgica.

Asi, el uso del ultrasonido (US) para valorar el contenido gastrico de la paciente
embarazada antes de la cesarea nos brinda una informacion en tiempo real lo que nos permite
evitar riesgos inherentes al estomago lleno. De esta forma garantizar procedimientos anestésicos

mas seguros y poder hacer inferencias sobre riesgos de bronco aspiracion que pudiesen impactar

en la poblacion y servir de base a futuras guias de practica clinica.

14
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3. Marco tedrico y estado del arte

En el afio de 1946, Mendelson reporto por primera vez la muerte de una embarazada por
neumonia causada por la aspiracion de contenido gastrico (ACG) durante la Anestesia General.
Desde entonces la prevencion del riesgo ACG en pacientes obstétricas es una constante
preocupacion y desafio a la que se enfrentan diariamente los Anestesiélogos (1-5). A pesar de los
avances tecnoldgicos, la valoracion del contenido gastrico en mujeres embarazadas continla
siendo basada esencialmente en el tiempo de ayuno, siendo en muchas ocasiones no fiable,
puesto que se ve afectada por diferentes cambios fisioldgicos. ElI uso reciente de la
ultrasonografia ha permitido un nuevo punto de investigacion que puede ayudar a determinar el
riesgo de aspiracion con la valoracion del contenido y el volumen gastrico. (6,7)

La incidencia de aspiracion pulmonar en embarazadas en el periodo perioperatorio es
mayor que en la poblacion general, en la literatura se reporta una incidencia de 3.5% (3,4).
Recalcando que el resultado del compromiso pulmonar es asociado con significativa morbilidad
y mortalidad, el cual depende de la naturaleza, volumen y acides del contenido aspirado (7,8). La
tendencia global oscila en un rango entre 0.1% y 19% dependiendo de los factores quirdrgicos y
del paciente, que han cambiado muy poco en las Gltimas décadas (8).

El concepto de “estdmago lleno” y el aumento de riesgo de ACG en pacientes obstétricas
es basado principalmente en los cambios fisiol6gicos que ocurren, entre los que encontramos:
existe un aumento del volumen gastrico y de la presion intraabdominal, disminuciéon de la
motilidad inducida por la progesterona y disminucion del tono del esfinter esofagico (5, 9). Los
Anestesidlogos consideran estomago lleno a todas las mujeres con mas de 18 semanas de

gestacion, a pesar del periodo de ayuno preoperatorio. Aln faltan mas estudios que relacionen

15



ESTIMACION ULTRASONOGRAFICA DEL CONTENIDO GASTRICO EN PACIENTES OBSTETRICAS

vaciamiento gastrico en mujeres embazadas y no embarazadas cierta evidencia ha sugerido que

pueden comportarse de la misma forma. (4,10)

3.1 Valoracion del contenido gastrico por medio de la ecografia

La ultrasonografia es un método no invasivo (til para determinar el estdbmago lleno en
mujeres embarazadas que puede ayudar a identificar factores responsables de la demora del
vaciamiento gastrico, asi como definir el potencial riesgo de aspiracion en cada individuo.
Existen métodos invasivos como la examinacidén por gastroscopia considerada como el Gold
estandar para valoracion del contenido gastrico, sin embargo, no esta indicada para este grupo de
pacientes (11).

En la literatura se describe una valoracion US cualitativa y cuantitativa del contenido
gastrico. La primera permitira discriminar entre contenido sélido, liquido o vacié en el estomago.
La valoracién cuantitativa podra realizarse por medio de métodos matematicos de estimacion del
area de antro gastrico (AAG) y del volumen gastrico (1, 12 - 14).

El AAG medido en mujeres embarazadas y adultos en estado prequirirgico mostro una
distribucion similar bajo las mismas condiciones de ayuno (15). Sin embargo, el Utero gravido
introduce variaciones en la examinacion con el ultrasonido, ya que el estbmago tiende a
desplazarse a nivel cefélico y hacia la derecha cuando se compara con mujeres no embarazadas
lo cual podria afectar la estimacion del volumen. No obstante, hacen falta mas estudios al

respecto (2, 12,16).
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3.2 Metodologia de medicién del contenido gastrico por ultrasonido (US)

Para la valoracion ecogréafica adecuada del contenido gastrico en pacientes obstetras se
reporta en la literatura un entrenamiento o0 experiencia previa de aproximadamente 33
mediciones, asi como la asistencia a cursos o talleres de capacitacion por expertos en el tema (4,
12).

La medicidn US se realiza con un ecografo de baja frecuencia 2-5 HZ y preferiblemente
transductores curvilineos. Inicialmente con la mujer en posicion supina (con la cabeza a 45
grados) seguida de una posicion en decubito lateral derecho (4,17). En ambas posiciones el antro
gastrico (lugar mas adecuado para la valoracion del contenido géastrico) se identifica en el plano

sagital, visualizando el I6bulo izquierdo del higado anteriormente y la aorta posteriormente (4).

3.3 Criterios diagndsticos ecogréaficos de estdbmago lleno

Para hacer el diagnostico de estdbmago lleno se tomaron en cuenta los criterios
cualitativos y cuantitativos de Perlas et al. Se considera estdmago lleno cuando se trata de una
paciente embarazada con hallazgos US grado 2; definido como liquido claro >1.5ml/kg o
contenido solido (este ultimo no es medible, Unicamente se realizan mediciones cuando se

encuentra volumen), grado 1; liquido <1.5ml/kg y grado 0; vacio. (2, 5, 13, 15, 18) Ver Figura 1

17
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Figura 1.

Algoritmo sobre interpretacion sobre estomago lleno.

Clasificacion Perlas et al

Grado 0 Grado 1 Grado 2

Estémago vacio. Liquido visible solo Liguido visible en
en decubito lateral ambas posiciones

Antrovacioen derecho. (>1.5ml/kg) o
ambas posiciones (<1.5ml/kg) contenido solido

Bajo Riesgo de Bajo Riesgo de Altoriesgo de

Broncoaspiracion Broncoaspiracion Broncoaspiracion

Nota: Autoria propia, interpretacion de los conceptos sobre estomago lleno. PERLAS A, MITSAKAKIS N, LIU L,

CINO M, HALDIPUR N, DAVIS L, et al. Validation of a mathematical model for ultrasound assessment of gastric

volume by gastroscopic examination. Anesth Analg. 2013;116(2):357-63

La medicion US cuantitativa se basa en la identificacion area de antro gastrico (AAG) y
el volumen antral. EI AAG es calculada por la medicion ecografica de 2 didmetros

perpendiculares en un plano sagital medidos de serosa a serosa, usando la formula Pi (d1xd2)/4

(figura 2).

18
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El siguiente modelo matematico fue usado para calcular el volumen de contenido gastrico
expresado en ml/kg: Volumen gastrico (ml)= 27.0 +( 14.6 x AAG decubito lateral derecho) —
(1.28 x edad). Recientes recomendaciones han sugerido que el alto riesgo de aspiracion incluye

un volumen gastrico mayor de 1.5ml/kg y un AAG > 10.3 CM. (14)

Figura 2.
Ecografica del antro gastrico. Dos Diametros perpendiculares (1 y 2 para el area de corte

seccion). L: Liver, Higado en inglés; A: aorta

Nota: tomada de: Hakak S, McCaul CL, Crowley L, Ultrasonographic evaluation of gastric contents in term

pregnant women fasted for six hours, Int J Obstet Anesth. 2018 May;34:15-20).

3.4 Resultados reportados en la literatura

A continuacidn, se mencionaran los resultados reportados en la literatura concernientes a
estomago lleno o segun clasificacion en la escala de Perlas Grado 2 o con contenido solido que

otorgan un alto riesgo de ACG (aspiracion del contenido géstrico).
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Por los autores Jay L Et al (5) quienes evaluaron 73 embarazadas para cirugia electiva y
de urgencias encontrando a la valoracion del contenido gastrico por ultrasonografia grado 2 en
un 15.1% (11 participantes) y con contenido solido 17.8% (13 participantes).

En el articulo de Arzola C (6) donde participaron 103 embarazadas para cirugia electiva
obtuvieron una paciente segun clasificacion de perlas grado 2.

El profesor C. Rouget et al (9) valoraron 43 embarazadas a quienes se llevo a cesarea
electiva encontraron un numero de 5 participantes a la valoracion ultrasonografica Grado 2,
equivalente a un 12%.

En un estudio por Hakak S (13), donde se valoro a 46 pacientes programadas para cesarea
se encontrd un 9%categorizado en grado 2 segun escala de Perlas.

En la mayoria de las publicaciones sugieren el uso del ultrasonido (5, 6, 9, 13) como una
buena herramienta para uso del Anestesidlogo que permite valorar de forma rapida el contenido
gastrico, cuya destreza se puede adquirir con relativa corta experiencia y se puede emplear en la

mujer gestante para prevenir posibles complicaciones cuya principal es la ACG.

3.5 Evaluacion ultrasonografica del contenido gastrico en paciente obstétrica

Se realizaron examenes de ultrasonido gastrico inmediatamente antes de la cesarea por el
Residente de Anestesiologia, quien realiz6 una capacitacion certificada y experiencia previa
(Anexo 7). Se efectud un examen estandarizado con un ecografo Siemens Acuson Juniper de baja
frecuencia 2-5 MHz con un transductor curvilineo. Se identifico el antro gastrico en un plano de

exploracion sagital en el epigastrio y se ubicé los reparos anatémicos; el higado anterior (I6bulo

20
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izquierdo) y la Aorta a nivel posterior. Todas las pacientes embarazadas se examinaron en una
posicién supina inicial, luego en decubito lateral derecho (DLD).

La evaluacion no se aceptd cuando el antro gastrico solo se pueda identificar en la
posicion supina. Se definio como estdmago vacio la yuxtaposicion anterior y posterior de las
pareces gastricas en las dos posiciones, estomago lleno el que presente liquido (distencion del
antro con paredes delgadas y contenido hipoecoico) o contenido solido (antro distendido con
contenido de ecogenicidad mixta). Se determino una evaluacion cualitativa, segun la
clasificacion de Perlas et al, mencionada previamente.

El volumen del liquido se estimd de manera cuantitativa utilizando el area de la seccion
transversal del antro gastrico medido en la paciente en decubito lateral derecho (DLD), se midio
dos diametros perpendiculares en la posicion anteroposterior y longitudinal (de serosa a serosa) y
se utilizo la formula Area de Antro géstrico (AA) = Pi (d1 x d2) /4.

Se utilizo una medida matematica estandarizada (\Volumen gastrico (mL) = 27.0 + 14.6 X
DLD -1.28 x edad), esta formula matematica de medicion ha sido utilizada en pacientes obesos

de varias edades con una precision que predice un volumen gastrico de hasta 500 mL.

3.6 Estimacidn indice de masa corporal (IMC) en funcién de la edad gestacional

Se realiza mediante la estimacion del IMC (peso/talla2) y dependiendo de la edad

gestacional se determina en el grafico del estado nutricional de la mujer embarazada (26) ver

Figura 3
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Figura 3.
Categorizacion del indice de masa corporal materna (IMC) en funcion de la edad gestacional

(19).

0 1 2 2 » 1 40
SEMANAS DE GESTACION
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4. Objetivos

4.1 Objetivo general

Describir cuantitativa y cualitativamente el contenido gastrico por ultrasonografia en

mujeres embarazadas que van para cesarea.

4.2 Objetivos Especificos

- Clasificacion de contenido gastrico segun hallazgos ultrasonogréaficos.

- Correlacionar el contenido gastrico con el tiempo de ayuno de las pacientes
embarazadas que seran llevadas a ceséarea.

- Establecer la prevalencia de estbmago lleno en mujeres embarazadas que seran llevadas
a cesarea

- Identificar factores de riesgo asociados a estdmago lleno en pacientes embarazadas que

seran llevadas a cesarea
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5. Metodologia

5.1 Tipo de estudio

Estudio Analitico tipo corte transversal.

5.2 Poblacion blanco

Pacientes mayores de 18 afios embarazadas en el tercer trimestre de gestacion.

5.3 Poblacion de referencia

Pacientes obstétricas en el tercer trimestre de la gestacion que fueron llevadas a cesarea.

5.4 Criterios de inclusion

- Pacientes mayores de 18 afos.

- Embarazadas con una edad gestacional mayor a 34 semanas.

5.5 Criterios de exclusién

- Hernia hiatal. (confirmada mediante estudios imagenologicos)

- Enfermedad intestinal previa (Reflujo gastroesofagico, Ca gastrico)
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- Cirugia gastrointestinal.

5.6 Tamafo de la muestra

De acuerdo con los reportes de la literatura de estomago lleno con valores entre 1 % y
20%, el tamafio muestral (n) se calculd siguiendo las recomendaciones establecidas, pensando
detectar un 7% de embarazadas con estdmago lleno.

Nivel de confianza del 95%

Poder 80%

Delta del 19%

Tamarfio 78 pacientes

Ajuste por pérdidas: 86 Pacientes
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6. Variables del estudio

6.1 Variable Resultado

Estémago lleno: Definido por los hallazgos cualitativos y cuantitativos del examen de
contenido gastrico por ultrasonido segun clasificacion de Perlas et al. Grado 0, 1 y 2. Siendo
grado 2 considerado estémago lleno (solido/liquido espeso/liquido claro>1.5ml/kg), Grado 1 y

grado 0 no se consideran estomago lleno.

Riesgo de Broncoaspiracion

Bajo Riesgo: antro vacio en decubito lateral derecho. Liquido visible en decubito lateral

derecho con volumen estimado menor o igual a 1.5 mL/Kg (secrecién basal)

Alto Riesgo: Liquido visible en decubito lateral derecho con un volumen estimado >

1.5mL/kg o visualizacion de patron cualitativo de solido en el examen de ultrasonido.

6.2 Variables Explicatorias

Alimentos consumidos en ultima ingesta

Liquido Claro

Liquido Espeso

Solido
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Desconocido: En caso de que no se obtenga la informacion al interrogatorio.

Intervalo de tiempo desde la ultima ingesta de alimento: Definida como: Tiempo en
horas desde la Gltima ingesta. Variable cuantitativa de intervalo asi:

- <2 Horas

- 2-4 Horas

- 4-6 Horas

- 6-8 Horas

- Mas de 8 horas

- Desconocido: En caso de que no se obtenga la informacion al interrogatorio.

Factores de riesgo para broncoaspiracion: Presencia de comorbilidades en la materna
identificadas que quizas puedan alterar los tiempos de vaciamiento gastrico e incrementar el
riesgo de broncoaspiracion asi:

- Diabetes gestacional (6, 13)

- Trastornos hipertensivos del embarazo (13)

Medicamentos administrados: si se administraron medicamentos que pudieran alterar el
transito gastrointestinal como:

- Ranitidina

- Metoclopramida

- Opioide



6.3 Variables independientes o confusoras: (Ver tabla 1)

Tabla 1.

Variables del estudio.

ESTIMACION ULTRASONOGRAFICA DEL CONTENIDO GASTRICO EN PACIENTES OBSTETRICAS

VARIABLE DEFINICION TIPO DE CATEGORIAS METODO DE
OPERACIONAL VARIABLE RECOLECCION
Edad Edad del paciente en afios Cuantitativa 18, 19, 20, N afios  Entrevista
cumplidos al momento de la continua
cirugia
Peso (Kg) Peso de la paciente al Cuantitativa 40,41,42 ... N Entrevista
momento de la cirugia continua
Altura (metros) Altura de la paciente al Cuantitativa 1,2,3,4,5..N Entrevista
momento de la cirugia continua
Indica de masa [IMC segun cuadro de estado Cuantitativa 16,17, 18,19 ..N Entrevista
corporal (IMC) nutricional en embarazadas-. continua
0
Categorizacion IMC segin la edad Categorica Bajo peso, normal, Entrevista
del IMC en gestacional para determinar sobrepeso y
funcion de la el estado nutricional (19) obesidad
edad gestacional
Edad gestacional Tiempo de embarazo de la Cuantitativa 30, 31, 32, 33, 34 Entrevista
(Semanas) paciente segin la dltima continua .. 42
menstruacion o ecografia
segun disponibilidad.
¢Cirugia electiva Paciente programa para Cualitativa Si o No. Entrevista
0 urgente? procedimiento quirdrgico
¢Cirugia urgente? Paciente que ingresa al Cualitativa SioNo Entrevista
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VARIABLE DEFINICION TIPO DE CATEGORIAS METODO DE
OPERACIONAL VARIABLE RECOLECCION

servicio para procedimiento
quirdrgico de urgencias

Primigestante Primer embarazo Cualitativa SioNo Entrevista

Paridad Ndmero de  embarazos Cuantitativa 1,2,3,4...N Entrevista
previos a cirugia continua

Dificultad para la NuUmero de pacientes a las Cuantitativa 1,2,3,4,5...N Entrevista

evaluacion

ecografica

que no se pudo efectuar la

evaluacion ecogréfica

nomina

La anterior informacion fue recogida en un instrumento de recoleccion de datos. (Ver

Anexo 1).
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7. Consideraciones éticas y proteccion de datos personales.

Previa autorizacion del proyecto por parte del comité de posgrado de anestesiologia y
reanimacioén, y posterior aprobacion del comité de ética de investigacion del Hospital
Universitario de Santander (HUS) (Anexo 5) y el comité de ética de la Universidad Industrial de
Santander (CEINCI) (Anexo 6)

Se expuso que el presente estudio segln la resolucion 008430 de 1993 del Ministerio de
Salud, se clasifica como estudio con riesgo minimo, que no compromete la integridad del feto o
de la paciente. Puesto que se plante6 como un estudio observacional analitico de corte
transversal que se realizo la evaluacion de contenido gastrico por ultrasonido (procedimiento
comun de rutina realizado a todas las embarazadas y/o supervisado por un especialista entrenado
en ultrasonido) para la estratificacion de riesgo de Aspiracion de contenido gastrico, asi mismo
se obtuvo datos complementarios de historia clinica de interés bajo estricta confidencialidad.
Dentro del algoritmo de manejo propuesto se realizd a los potenciales participantes un
consentimiento informado verbal y escrito (Anexo 1) en el cual se explicé la participacién en el
estudio, como se estipula en la Declaracion de Helsinki, dltima revision establecida en el marco
de la 642 Asamblea General de la Asociacion Médica Mundial, Fortaleza, Brasil, en octubre de
2013 y la Resolucion 8430/93 del Ministerio de Salud de Colombia.

Al tratarse de una investigacion de riesgo minimo, se respetaron los principios basicos en
Medicina de la siguiente manera:

Autonomia: La participacion del paciente en el estudio fue de su propia eleccidn, sin

interferir en el curso del tratamiento definitivo por el que consulto y en el diligenciamiento del
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consentimiento informado se explicé la razon y la utilidad de su participacion, asi como también
el procedimiento al que seria sometido y los eventuales efectos que estos pudiesen desencadenar.

No maleficencia: EI examen de ultrasonido abdominal es una préctica universalmente
aceptada en el ejercicio de la profesion médica en diferentes escenarios, especialmente con
indole obstétrico y no desencadena efectos adversos ni complicaciones adicionales a las de los
procedimientos quirdrgicos a los cuales se sometieron los pacientes segln su naturaleza (cirugia
de urgencia o electiva)

Justicia: La participacion de los pacientes se realiz6 aplicAndoles los criterios de
inclusién con igualdad de condiciones sin tener ninguna discriminacién, asi como tampoco se
otorgd compensacion de ningln tipo por participar en el estudio. El estudio ecografico fue
efectuado en todas las pacientes bajo la pertinencia técnica del examen y se informaron los
resultados.

Beneficencia: Las pacientes participantes en el estudio se evaluaron bajo el proceso
técnico del examen sin efectuar ninguna maniobra que afectara su integridad, ademas el examen
ecografico que se realizd no genero riesgo a la paciente ni al feto, permitiendo también
determinar el contenido gastrico lo que mejorara el proceso de toma de decision para su proceso
quirdrgico posterior, no se realiz6 un estudio experimentando en las pacientes, por el contrario
permitio evaluar de manera mas objetiva el proceso de estomago lleno y disminuir riesgos en las
pacientes.

Proteccién de datos personales. Los datos personales fueron obtenidos del instrumento
se manejaron bajo lo estipulado en la Ley 1581 de 2012, garantizandose la intimidad y
confidencialidad de la informacion personal, esta informacion solo fue utilizada por los

investigadores a cargo, restringiéndose el acceso a la misma a cualquier otra persona ajena a la
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investigacion. Para garantizar la confidencialidad, en la base de datos, cada historia clinica se

enumerd con un consecutivo y no se registro el nombre del paciente.
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8. Sitio, duracion y ejecucion del estudio

El presente estudio se desarroll6 en el Hospital Universitario de Santander previa
aprobacion por parte del comité de ética médica de dicha Institucion y Comité de Etica para la
investigacion cientifica de la facultad de salud de la UIS.

La duracion del estudio desde su concepcion hasta su terminacion fue de 36 meses
calendario en el periodo contemplado entre junio de 2019 y junio de 2022, una vez fue aprobado

por el comité de postgrado y comité de ética de dichas instituciones
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9. Actividades y procedimientos

9.1 Conformacioén del marco muestral

Una vez aprobado por el comité de ética se realizd la basqueda de las pacientes que
cumplieran los criterios de inclusion. Posteriormente, se contacto a las pacientes en la institucion
para invitarlas a participar en el estudio y explicarles el consentimiento informado, entrevista y

evaluacion ecogréafica del contenido gastrico. Se realizd previo a cesarea electivo o de urgencia.

9.2 Manejo del paciente y flujograma de recoleccion de informacion

9.2.1 Proceso de consentimiento informado y toma de datos

Se entregd y explico a la paciente el consentimiento informado, en el cual se expresé que
la intencién del estudio fue evaluar el contenido gastrico en pacientes obstétricas llevadas a
cesarea mediante medicion ecogréafica, posteriormente se aplicd un cuestionario donde se registrd
informacidn sociodemogréafica y variables clinicas relacionadas con la intension de los objetivos

del estudio.
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Figura 4.

Abordaje del paciente para el estudio de ultrasonido gastrico

Pacientes del Hospital Universitario

de Santander

Requerimiento de procedimiento quirdrgico

de urgencia o electivo

Cumple criterios de
Inclusién

Si No

Consentimiento
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10. Recoleccion de informacion

La informacién se obtuvo de recoleccion de la entrevista personal con la paciente, el
diligenciamiento del formulario se realizé en base a la informacion obtenida durante el examen
ecogréafico descrito. Los datos se registraron en un instrumento de recoleccién disefiado para tal

fin y posteriormente se digitaron en una base de datos disefiada en Excel 2013.
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11. Resultados

11.1 Plan de analisis de resultados

Se realiz6 un analisis estadistico descriptivo donde se muestran las variables cuantitativas
acordé a promedios y medidas de tendencia central y las variables cualitativas a traves de
porcentajes y tablas de frecuencia. Se determind las diferencias entre los grupos a través de
pruebas estadisticas de tipo T de student o U- Mann Whitney y de tipo chi cuadrado segun
correspondiera a variables cualitativas o cuantitativas.

Se realiz6 un analisis inferencial en el cual se establecieron diferencias en multiples
niveles a través de pruebas no paramétricas.

Se determind para variables que podrian comportarse como riesgo la probabilidad
diagnostica de la misma y se establecio a través de una curva roc el punto de corte para esto. Se
determind la sensibilidad y especificidad para estos valores.

La significancia estadistica se establecio con un valor de P menor a 0.05 y los analisis

estadisticos fueron realizados en el programa estadistico R. Estudio Version 1.3.1093.

11.2. Caracteristicas de los pacientes

Se recolecto la muestra que cumplieran los criterios de inclusion desde marzo 2021 hasta

julio 2021, se obtuvieron un total de 86 pacientes.
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El promedio de edad fue de 26,7 afios, con una talla y peso de 159 cm y 78,2 kilogramos
respectivamente; la edad gestacional en promedio fue de 37,6 y ademés el mayor nimero de

pacientes presento un IMC normal (34,9%), seguido de sobrepeso en un 27,9%. Ver tabla 2.

Tabla 2.

Caracteristicas de las pacientes.

VARIABLE Promedio (Min — Max; DS)

Edad (afios) 26,79 (18 -42; 5,61)
Peso (Kg) 78,26 (51-118;13)
Talla (cm) 159 (145-180;7)

Edad gestacional (semanas) 37,6 (34-42;1,24)

IMC %

Normal 34,9

Sobrepeso 27,9

Obesidad 26,7

Bajo peso 10,5

El 18,6% de las pacientes fueron primigestantes, la mediana de gestaciones de las
pacientes evaluadas fue de 2 gestaciones con un minimo de 1 y un maximo de 6 gestaciones. El
100% de pacientes examinadas recibié una técnica anestésica regional; el 36% de las pacientes
evaluadas presentaron alguna comorbilidad, la méas frecuente fue la preeclampsia con 8 casos,

posteriormente la diabetes gestacional (Ver tabla 3.)
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Tabla 3.

Comorbilidades, niUmero de gestaciones, tipo de ingesta y farmacos asociados.

Variable % Frecuencia

Comorbilidades

Ninguna 75,5% 65
Una 19,7% 17
Dos 4,6% 4
Tipo de Comorbilidad
HTA Inducida por Embarazo 15,1% 13
Diabetes Gestacional 8,1% 7
HTA 5,8% 5
Déficit de Proteina C 2,3% 2
Hipotiroidismo 1,1% 1
Otra (todas con Fr de 1) 14,3% 13
Numero de Gestaciones
1 18,6% 16
2 38,3% 33
3 25,5% 22
4 0 més 17,4% 15
Tipo de Ingesta
Liquido Claro 0% 0
Liquido Espeso 1,8% 2
Solido 80% 69
Desconocido 18% 15
Vomito Pre-Qx 14% 12
Uso de Farmacos Pre-Qx 8,1% 7

Tipo de Farmacos
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Variable % Frecuencia
Sulfato Mg 2,3% 2
Oxitocina 2,3% 2
Otro 3,4% 3

Horas de ayuno y tipo de cirugia

En cuanto al tiempo de ayuno, la gran mayoria de la pacientes presentaba un tiempo de

ayuno mayor a 8 horas, y se les realizo procedimiento quirdrgico urgente (Ver tabla 4.)

Tabla 4.

Horas de ayuno y tipo de cirugia

% Fr
Horas de ayuno
<2 Horas 0% 0
2-4 Horas 2,2% 2
4 a 6 Horas 5,7% 5
6 a 8 Horas 7,5% 6
> 8 Horas 84,6% 73
Tipo de Cirugia
Urgente 63,5% 55

Electiva 36,5% 31
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11.3 Evaluacion ecograéfica de las pacientes

11.3.1 Identificacion de componentes anatomicos.

Con relacion a los hallazgos ecogréaficos a continuacion se resume la identificacion de

cada componente anatomico, el componente de mayor posibilidad de visualizacion fue el Higado

y el de menor el pancreas (ver tabla No 5)

Tabla 5.

Componentes anatomicos identificados en valoracién US

Region Anatémica % Frecuencia
Antro Gastrico 87 75
Higado 95 82
Arteria Aorta 93 80
Péncreas 46 40
Avrteria mesentérica superior 80 69

Evaluacién Inconclusa

De los pacientes evaluados se encontré una identificacion anatdmica inconclusa en el

13% de los casos.
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11.3.2 Volumen estimado de contenido géastrico y area del antro gastrico (AAG):

En la tabla 6 se evidencio una mediana de 102 mL en el volumen estimado de contenido

gastrico, y AAG una mediana de 3,30 cm2

Tabla 6.

Volumen estimado de contenido gastrico y area del antro gastrico (AAG)

Promedio DS Min- Max RIC
Contenido Gastrico 137,7 124 21,60 - 615 Q1: 65.00,
(ml) Q3: 161.00
Area Antro Gastrico 4,13 2,97 1,35-15,50 Q1: 2.26,
cm? Q3:4.79

RIC: Rango intercuartilico

11.3.3 Clasificacion de perlas et al

De la clasificacion de Perlas, la mayoria de las pacientes 43% se clasificaron grado cero,

ademas se evidenciaron pacientes con contenido inconcluso en un 13% de los casos estudiados

(ver tabla 7).

Tabla 7.

Clasificacion de Perlas et al.

Clasificacion Perlas % (Fr)

0 43% (37)
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Clasificacion Perlas % (Fr)
1 18,6% (16)
2 25,6% (22)
Indeterminado 12,8% (11)

Acorde a la indicacién de la cirugia, las pacientes programadas de forma electiva
presentaron en la mayoria de los casos (54,3%) una clasificacion de Perlas cero seguido por un
20% con una clasificaciéon de Perlas 1, mientras que los pacientes con indicacion de cirugia de
urgencias presentaron una clasificacion de Perlas dos en el 35% de los casos, seguido por un
Perlas cero en el 30%. Con una diferencia estadisticamente significativa entre los grupos p<0.05.

(Perlas 0y 2) (Ver tabla 8).

Tabla 8.

Clasificacion de Perlas et al en cirugia programada o urgencia.

Cirugia electiva (n:46) Cirugia urgente
(n:40)

Grado % (Fr) % (Fr) Valor

P

0 54,3% (25) 30% (12) P
0.0005

1 19,6% (9) 17,5% (7) 0.28

2 17,4% (8) 35% (14) 0.0005

Indeterminado 8,7% (4) 17,5% (7) 0.28
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11.3.4 Prevalencia

La prevalencia de pacientes con el estbmago lleno para el presente estudio fue de 25,6%
(IC 95% 21% - 40%).

11.3.5 Volumen estimado y clasificacion de perlas en pacientes de cirugia electiva y urgencias

En cuanto a la estimacion del volumen estimado y la comparacion de Perlas en pacientes
que fueron llevadas a cirugia electiva o urgente, se evidencio que los pacientes con Perlas 1
presentaban una mediana de 67 mL y 76,44 mL respectivamente para el grupo urgente y

electivo, y para el grupo de Perlas 2 electivo 252 mL y urgente 161 mL, con resultados

estadisticamente significativos (p<0,05) ver Tabla No. 9

Tabla 9.

Volumen estimado y clasificacion de perlas en pacientes de cirugia electiva y urgencias

Urgentes Electivos
Mediana Min-Max Mediana Min-Max
Valor p
(DS) (RIC) (DS) (RIC)
98.5 21-615 106 28 — 377
General 0,81
(143,83) (67-161) (104,9) (53-160)
Grado 0 ND ND ND ND ND
67 21,6 - 95 76,44 28 — 160 (48 -
Grado 1 0.005
(26,59) (55 -94) (42 - 48) 106)
153 - 377
161 102 - 615 252
2 (167,5 - 0.0005
(176,44) (150 - 179) (103,7)

336,5)
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Indeterminado ND ND ND ND ND

ND: No disponible.

11.3.6 Clasificacion de perlas en relacion con el intervalo de tiempos de la tltima comida

Las pacientes que referian una ingesta mayor a 8 horas fueron clasificados de acuerdo con
la clasificacion de Perlas et al., como grado cero en el 52,5% de los casos, a diferencia de las
pacientes con un tiempo de ayuno menor a dos horas fueron clasificados como grado dos en el
83%. En pacientes con un tiempo de ingesta de 2 a 4 horas el 50% de los casos fueron
clasificados Perlas 1 y 2 respectivamente; en pacientes con tiempo de ayuno entre 4 a 6 horas
fueron clasificados como Perlas grado 0, 1, 2 e indeterminado en el 25% de los casos y las
pacientes con un intervalo de ingesta de comida entre 6 y 8 horas fueron clasificados como

Perlas grado cero en el 57% de los casos. (Ver tabla No 10.)

Tabla 10.

Clasificacion Perlas y Horas de ayuno

Clasificacion de Perlas

Grado 0 Grado 1 Grado 2 Indeterminada
% (Fr) % (Fr) % (Fr) % (Fr)
Horas ayuno
< 2 Horas 0 17% (1) 83% (5) 0
2-4 Horas 0 50% (3) 50% (3) 0
4 a6 Horas 25% (2) 25% (2) 25% (2) 25% (2)
6 a 8 Horas 57% (4) 14,3% (1) 14,3% (1) 14,3% (1)

>8 Horas  52,5% (31) 15,1% (9) 18,6(16) 13% (8)
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11.3.7 Tiempo de ayuno y riesgo de bronco aspiracion segun clasificacion de perlas ET AL.

De las pacientes evaluadas, los casos con un riesgo alto de aspiracion se presentaron en el

grupo de tiempo de ayuno menor de 2 horas en un 83%, y en su contraparte las pacientes que

presentaron un riesgo bajo de broncoaspiracion fueron las que presentaban un ayuno mayor de 8

horas, con un p estadisticamente significativa (p<0,05), ver Tabla No.11

Tabla 11.

Riesgo de Broncoaspiracion y Horas de ayuno

Riesgo de Broncoaspiracion

Alto Bajo Indeterminado Valor p
<2 Horas 83% (5) 17% (1) - 0,01
2-4 Horas 50% (3) 50% (3) - 0,11
4 a6 Horas 25% (2) 50% (4) 25% (2) 1,00
6 a 8 Horas 14% (1) 71% (5) 15% (1) 0,28
> 8 Horas 19% (11) 68% (40) 13% (8) 0,00005

11.3.8 Rendimiento entre el tiempo de ayuno (mayor a 8 horas) y los hallazgos ecogréaficos de

la clasificacion de perlas

Al determinar el rendimiento que existe entre el tiempo de ayuno (mayor a 8 horas) y los

hallazgos ecograficos de la clasificacion de Perlas et al., para estbmago vacio o lleno

encontramos que el tiempo de ayuno tiene una sensibilidad del 78% y una especificidad del 45%

con un valor predictivo positivo del 78% y un valor predictivo negativo del 46% en relacion con

el estomago vacio (tabla 12).
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Tabla 12.

Valores determinados entre el tiempo de ayuno mayor a 8 horas y hallazgos ecograficos

Sensibilidad 78,43% 64,68% - 88,71%
Especificidad 45,83% 25,55% - 67,18%
Razdn de verosimilitud positiva 1,45 0,98 - 2,15
Razdn de verosimilitud Negativa 0,47 0,24-0,93
Prevalencia de la enfermedad 71,00%

Valora predictivo positivo (*) 78,00% 70,48% - 84,03%
Valor predictivo negativo (*) 46.47% 30,53% - 63,16%
Exactitud (*) 68.98% 57,24% - 79,16%

Al comparar el rendimiento de la ecografia en relacion con el ayuno encontramos que
para la deteccién de estdbmago lleno la ecografia tiene una sensibilidad del 50% y una
especificidad del 73.58% con un valor predictivo positivo del 43% y un valor predictivo negativo

del 78% (Tabla 13).

Tabla 13.

Rendimiento de la ecografia con relacion al ayuno.

Sensibilidad 50,00% 28,22% - 71,78%
Especificidad 73,58% 59,67% - 84,74%
Razo6n de verosimilitud positiva 1,89 1,02 - 3,50
Razon de verosimilitud Negativa 0,68 0,43-1,06
Prevalencia de la enfermedad 29,00%

Valora predictivo positivo (*) 43,60% 29,51% - 58,82%
Valor predictivo negativo (*) 78,28% 69,72% - 84,94%

Exactitud (*) 66,75% 54,92% - 77,21%
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11.4 Evaluacion de factores de riesgo:

De las variables estudiadas, se evidencio que el sobrepeso presenta una razon de
prevalencia de 2,42 con una p significativa, lo que hace que se comporte como un factor de
riesgo; ademas, la cirugia electiva tiene un 59% menos de riesgo de presentar estbmago lleno con
relacion a una paciente que es llevada a cirugia de urgencias y las pacientes sometidas a cirugia

de urgencia presentan 2,44 veces mas riesgo de presentar el estdbmago lleno. Ver tabla No 14.

Tabla 14.

Factores de riesgo para estdbmago lleno.

Razo6n de prevalencia IC 95% P

Sobrepeso 2,42 1,43 - 4,09 <0,05
Obesidad 0,68 0,29-1,61 >0,05
Peso Anormal 1,06 0,54 —-2,06 0.87
(obesidad y sobrepeso)

Dos 0 mas gestaciones 0,91 0,40 - 2,07 0,83
Primigestantes 1,09 0,48 — 2,47 0,83
Cirugia electiva 0,41 0,20-0,85 0,01
Cirugia urgencia 2,44 1,18 -5,05 0,01
Comorbilidades 1,96 1,03-3,71 >0,05
Vomito previo 0,93 0,33-2,60 0,89

Medicamentos previos 0,98 0,29 -3,33 0.98
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11.5 Determinacion del antro gastrico y riesgo de broncoaspiracion.

Se realiz6 una prueba de tipo Mann Whitney para determinar si existian diferencias
estadisticamente significativas entre la mediana del area del antro entre las pacientes con alto

riesgo y bajo riesgo de broncoaspiracion (P<0.05) (Figura 4).

Figura 5.

Promedio del antro gastrico con respecto a la clasificacion de Perlas et al.
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tablaZs CLASIFICACION DE FERLAS ET AL’

Acorde esta grafica podemos ver como el peso del promedio de area del antro es mucho
mayor en pacientes con al riesgo de broncoaspiracion.

Se hizo un andlisis de los pacientes con contenido gastrico liquido, en el examen US en
los cuales se encontré una mediana del volumen géstrico de 4.9 cm2 para los que tuvieron
diagnostico de alto riesgo. Valor que estuvo por encima de la mediana de todos los pacientes
con contenido liquido que fue de 3.3cm2. Mientras que la mayoria de los pacientes sin

diagndstico de estdbmago lleno tuvieron una medida menor a esta mediana. (2,4cm2) (Figura5).
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Figura 6.
Valores encontrados por encima del promedio de AAG con alto y bajo riesgo de

broncoaspiracion
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AREA DEL ANTROD

Dado esto se realizd una curva ROC en donde se determind el punto de corte para

clasificar el riesgo en las pacientes encontrando un valor de 3,8 cm2 (Figura 6).

Figura 7.
Curva ROC. Se evidencia un valor de 3,8 cm2 como punto de corte para clasificar el estbmago

lleno en las pacientes.
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Acorde a estos valores y de acuerdo con el punto de corte determinado previamente a
través de la curva ROC, podemos ver que el AAG de 3.9cm2 como punto de corte presenta una
sensibilidad del 45% y una especificidad del 98% para la clasificar entre estomago vacio y lleno

con un valor predictivo positivo del 90% y un valor predictivo negativo del 81%. p <0,05.
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12. Discusion

Las mujeres embrazadas se consideran con riesgo de broncoaspiracion en los procesos
anestésicos (3, 6, 13, 20-23), esto secundario a los cambios fisioldgicos y anatomicas del sistema
gastrointestinal que afectan el transito y disminuyen el vaciamiento gastrico (3, 10, 13, 15, 20-
24); la relajacion del esfinter esofagico que conlleva un riesgo de retorno del contenido gastrico
y adicionalmente existe un componente mecanico por el crecimiento uterino que produce
desplazamiento superior (9, 13, 15, 21) y el aumento de presion intra abdominal (9, 10, 15, 24),
que afecta la posicion del es6fago a una parte intratoracica (10), lo que representa aunque no es
frecuente, se considera que presenta alta morbilidad y mortalidad (15). Clasicamente se debe
considerar con ayuno la paciente que luego de ingesta solida o grasa sea mayor de 8 horas y
mayor de 2 horas si toma liquidos claros (3, 13). Por lo que es importante identificar métodos
econdmicos, no invasivos y seguros que permitan evaluar el contenido gastrico (3), sin efectuar
riesgos en la paciente embarazada. La US tiene como ventajas que es un método que no es
invasivo (3), no es costoso (3), simple (10, 22), permite evaluar la paciente en la cama
hospitalaria (3, 10, 22), presenta buena interpretacion inter observador (9), y que permite evaluar
el contenido en tiempo real (3), ademas que es seguro (10); pero como desventajas que requiere
de un entrenamiento previo para ganar experiencia y familiarizarse con las estructuras (6), y un
porcentaje entre 2% y 17,4% de resultados inconclusos (3).

El riesgo de mortalidad materna asociada a eventos anestésicos esta reportado de 1 a 3
muertes por cada millon de embarazadas (10). Por lo que es importante tener una herramienta
que permita disminuir ese potencial riesgo de muerte el cual puede ser prevenible. Inicialmente

existia una discusion en cuanto al proceso de determinacién del estémago lleno en mujeres
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embarazadas, ya que los criterios fueron tomados de pacientes no en estado de gravidez (3, 6),
pero actualmente la clasificacion de perlas y el volumen gastrico y el area del antro son factores
importantes para determinar si existe un riesgo de broncoaspiracion en este grupo de pacientes
(3, 6,9, 10, 13, 15, 16, 23, 24). La toma de decisiones se puede apoyar con esta herramienta en
especial cuando se desconoce el tiempo de ayuno de la paciente o presenta intenso dolor o tiene
alguna comorbilidad que pueda alterar el transito gastrointestinal. (13, 22, 23).

Al realizar la ecografia, algunos autores sugieren el mayor potencial diagndstico de
adoptar la posicion en decubito lateral derecho, aseverando que esta posicion permite una mejor
evaluacion del contenido gastrico. La razdn descrita es por el efecto mecanico del Utero que
hace que se desplace el contenido gastrico al fondo, por el contrario, en la posicion decubito
lateral el antro gastrico se puede llenar (13); en nuestro estudio se siguié la recomendacién de
efectuar el examen en la posicion lateral, lo que permitid identificar el antro en 87% de las
pacientes evaluadas. Roukhomovsky et al., comparo la ecografia y la resonancia magnética en
este estudio se encontré una alta correlacion entre la medida del antro gastico y el contenido del
volumen gastico, resaltando la importancia de la combinacion de resultados cualitativos y
cuantitativos del ultrasonido en la evaluacion de las pacientes (16).

En nuestro estudio encontramos que muchos resultados demograficos se comportaron
similar a otros estudios. La poblacién estudiada fue maternas jovenes pues encontramos que la
edad fue de 26,79 afios en promedio, dato que concuerda con los otros estudios encontrados en la
literatura (3, 6, 9, 10, 13, 15, 16, 25, 26). El promedio de peso se encontraba entre 72 y 82
kilogramos, y la talla entre 150 y 164 centimetros, llama la atencion que un peso normal en las
mujeres embarazadas fue reportado en 50,6% en el estudio de Amaral CK et al (3), en nuestro

estudio encontramos que solo el 34,9%, el resto de poblacion presentaba alteracién en su peso
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siendo el sobrepeso y la obesidad de 55%, hallazgos también reportados por Hakak S. et al (13) y
Vande de Puttel P. et al (15), lo que podria contestar los malos habitos alimentarios que presenta
la actual poblacion en general. Igual comportamiento pudimos encontrar en la talla y la edad
gestacional, concordando con la literatura internacional (3, 6, 9, 10, 13, 15, 16, 25).

En la mayoria de los estudios encontrados hacen evaluacion ecografica a pacientes que
fueron llevadas para cesarea electiva (3, 6, 9, 10, 13, 15), nosotros decidimos realizar la
determinacion ecografica de estdmago lleno en pacientes tanto en cirugia programada y de
urgencias con el fin de poder obtener resultados mas cercanos a la realidad a la que se enfrenta el
anestesiologo y ademas permitir determinar si es una herramienta Util en el proceso de
evaluacion.

En la literatura se evidencio que muchos estudios exponian que la mayoria de las
pacientes evaluadas fueron multigestantes; Amaral CK. et al., reporto que el 72% de las
pacientes evaluadas tenian 2 o 3 hijos (3). Roukhomovsky M et al., en su estudio de 34
pacientes en tercer trimestre de gestacion reporto que el 68% eran multigestantes (16), Hakak S.
et al., describen que en su poblacion estudiada la paridad fue de 1.2 (13). Por el contrario Chang
Z-Y et al., expone en su estudio que el 74% de las pacientes eran primigestantes y tan solo 20%
eran multigestantes (25). En nuestro estudio encontramos esta caracteristica en un 81,4% de los
casos, siendo el estudio con mayor registro de pacientes multigestantes.

El tiempo de ayuno es muy importante en la toma de decisiones en el procedimiento
anestésico, pero en la literatura existe la duda si lo sugerido del tiempo minimo de ayuno es el
adecuado para determinar la seguridad del procedimiento y disminuir el riesgo de
broncoaspiracion (3). En el estudio de Amaral CK. et al (3) el cual examino 87 pacientes

embarazadas en el tercer trimestre, hicieron como recomendacion el ayuno de 8 horas para sélido
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y 2 horas para liquidos, encontrando que el promedio de ayuno para solido fue de 10,6 (7,0-
14,8), el promedio del volumen gastrico (VG) encontrado fue de 49,8 mL vy la del area del antro
gastrico (AAG) fue 4.0 cm2. La incidencia de riesgo de broncoaspiracion fue de 3.5% (IC:1,2-
9,8). En cuanto a los resultados obtenidos encontraron que un indice de masa corporal (IMC)
mayor de 30, el AAG y el VG eran mayores, siendo el promedio de AAG en IMC menor a 30 de
3.6 y de 4.6 para el IMC mayor a 30 con una p de 0,01, para el VG también presento cambios
significativos segun el IMC, siendo de 57,6 en mayores de 30 y de 49 en menor de 30 con una p
significativa (3). Arzola C. et al., en su estudio de 103 pacientes, reportan grado 0 en 51,4% vy
grado 1 en el 47,57% de la clasificacion de perlas. EI 95% de los pacientes presento AAG menor
de 9,6 cm2 (IC 8,6-10,3), exponiendo que en la posicion lateral el area aumenta. En los pacientes
calificados grado 0 no existe diferencia en la posicion de toma ecogréafica, pero en aquellos
calificados en grado 1 era mayor en decubito lateral (p>0,0001). Realizan un andlisis univariado
donde encuentra que la edad, el peso y el IMC tienen una correlacién positiva, pero no el tiempo
de ayuno con AAG. En el 98% de los casos identificaron el antro gastrico y se pudo realizar
AAG sin importar la posicion de la paciente (6).

Rouget C. et al., en un estudio de cohorte observacional de 50 pacientes, realizan
medicion ecografica del AAG previo a la cesarea electiva y posterior al procedimiento
quirurgico, reportan un coeficiente de Kappa entre las dos medidas de 0,81 (1C95% 0,66-0,96).
En cuanto a la medicién en posicion decubito lateral o supino no encontraron diferencias
significativas (9). Gal O. et al., en un estudio prospectivo de 50 pacientes de cesareas electivas,
con un tiempo de realizacion de 5 minutos, encontraron que no habia diferencia significativa en
el tiempo de ayuno y el AAG (10). Hakak S. et al., en un estudio prospectivo observacional

desde septiembre de 2016 a enero 2017, estudiaron 51 pacientes, examinando de manera
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cuantitativa a 46 y cualitativa a 48 mujeres embarazadas en el tercer trimestre. Encontraron
resultados de clasificacion de Perlas 0 en 13%, 1 en 78% y 2 en 9% de los casos. EI AAG fue
mayor en decubito lateral que en supino, evidenciaron un exceso de 10,3 cm2 en 22% de los
pacientes Perlas 1 y 100% en los clasificados como Perlas 2 (13). Van de Putte P. et al., en su
estudio de mujeres embarazadas de tercer trimestre sin inicio de trabajo de parto, evaluaron 59
pacientes, con periodo de ayuno de 12 horas para solido y 8 horas para liquidos. El AAG y
volumen gastrico fue de 8,7 cm2 y 115 mL; el aumento del grado de Perlas se asocié con
aumento de AAG y aumento de VG (p<0,0001). EI 63,3% fue clasificado como grado 0, y
32,8% grado 1. Encontraron que en el 3,6% se encontro solido a pesar del ayuno y el antecedente
que presentaba era la obesidad (15).

Roukhomovsky et al., en un estudio de cohorte prospectiva comparan mediciones de
contenido gastrico en resonancia magnética y ecografia, evaluaron 35 pacientes en tercer
trimestre de embarazo, reportan que el 21% se clasifico Perlas 0, 26% grado 1, 24% grado 2 y
29% contenido solido. ElI promedio de AAG fue mayor en declbito lateral que en supino
(p<0,0001). En el estudio cualitativo determinan un volumen mayor de 1.5mL x kg con una
sensibilidad de 67% y 87% de especificidad, valor predictivo negativo de 81% vy positivo de
75%. Encontrando una buena correlacion entre ambos estudios (16).

Desgrandes F-P et al., en una cohorte prospectiva evalu6 62 pacientes en trabajo de parto
con una dilatacién completa del cuello del cérvix, no encontraron significancia estadistica al
evaluar factores de riesgo como obesidad, diabetes mellitus, hipotiroidismo, embarazo gemelar o
reflujo gastro esofagico. En su andlisis cuantitativo evidenciaron que un valor 2.73 mL/kg se

presentaba en pacientes con alto contenido gastrico, ademas reportan un umbral de AAG en
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posicion supina de 393 mm2 de alto contenido gastrico con una sensibilidad de 88% vy
especificidad de 97% (23).

Chang X.Y. et al., en su estudio de corte transversal comparativo, evaluaron 50 pacientes
a las que permitieron tomar liquidos durante el trabajo de parto activo y 50 pacientes las cuales
no estan en actividad de parto. Las pacientes en actividad presentaron una clasificacion de Perlas
grado 2 en el 68%, y el 80% presentaron riesgo con significancia estadistica (RR:4,4, 95% IC
2,4-8,2) (25).

Popivanov P. et al., en un estudio prospectivo observacional, evaluaron 40 pacientes a las
que utilizaron una bebida rica en carbohidratos (CH), segun el analisis ecografico no encontraron
ningun elemento solido en la evaluacidn ecografica, en la estimacion inicial encontraron una
clasificacion de Perlas grado 0 en el 80% y grado 1 en 20% de las pacientes evaluadas. Luego de
consumir la bebida rica en CH, encontraron un Perlas grado 0 en 77,5% y grado 1 en 22,5% a los
100 minutos y a los 120 minutos informan un Perlas grado 0 y 1 en 825% y 17,5
respectivamente. El valor AAG fue mayor segun la medicion en tiempo luego de la ingesta de la
bebida, siendo a los 120 minutos de 8,03 cc2 y un volumen gastrico de 1,57 mL/kg, concluyen
que el volumen gastrico en mujeres embarazadas fue similar a un ayuno standard y luego de 2
horas de tomar una bebida azucarada, lo que sugiere que no afecta el retraso en el vaciamiento
gastrico previo a dos horas de la cirugia electiva (26).

Se evaluaron 86 pacientes en nuestro estudio, todos los pacientes fueron analizadas por
un mismo ecégrafo y por un solo examinador el cual fue entrenado previamente lo que brinda
mayor veracidad a los resultados, pero a pesar de esto se encontraron resultados inconclusos en
el 13% de las pacientes, aunque este resultado concordante con lo reportado en la literatura (3).

Se determino por medio de la entrevista el tipo de alimento que la paciente habia consumido
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antes del procedimiento y se clasifico en solido, liquido espeso, claro y desconocido, obteniendo
resultado en la gran mayoria de contenido sélido en un 80%, resultado no ha sido comparable
con otros estudios. Debido a nuestro tipo de estudio el cual es original en la literatura se pudo
evidenciar que existe una diferencia significativa en cuanto a la clasificacién de Perlas et al.,
entre los pacientes que fueron programadas y las que requirieron del procedimiento urgente,
evidenciando una predominancia clasificacion tipo 2 en este Gltimo grupo de pacientes.

Ademas, debido al tipo de estudio evaluado se pudo clasificar el intervalo de ayuno
clasificandolo de manera categorica en el tiempo de ayuno encontrando que la gran mayoria
presentaba un ayuno mayor a 8 horas, también evidenciado en otros estudios que determinaban
como 8 horas el punto de corte para el ayuno. En las pacientes que referian una ingesta menor a
dos horas se pudo determinar una clasificacion de Perlas tipo 2 en un 83% de los casos, las
pacientes entre 2 a 4 horas un 50%, entre 4 y 6 horas un 25% y entre 6 y 8 horas un 14,3% para
tipo 2. Lo anterior llevo a determinar que pacientes que presentaban un ayuno menor de 2 horas
tenian un riesgo de broncoaspiracion alto de 83% y a medida que aumentaba el ayuno disminuia
el riesgo para 2 a 4horas, 4 a 6 horas, 6 a 8horas y mayor a 8 horas de 50%, 50%, 14% y 18%
respectivamente, resultados no reportados en la literatura al respecto del tipo de paciente. La
correlacion del tiempo de ayuno y la clasificacion ecografica permite determinar que si el
paciente tiene un ayuno reportado presenta una sensibilidad y especificidad de 78% y 45%
respectivamente, con un valor predictivo positivo de 78% y negativo de 46%, lo que indicaria
que no seria requerido el estudio ecografico en este grupo de pacientes, también encontramos
que las pacientes que fueron llevadas a cirugia electiva presentaban una razon de prevalencia de
0,41 (0,20-0,85) con un resultado significativo lo que indica que es un grupo de menor riesgo de

broncoaspiracién, lo que hace que se comporte como factor de proteccion, a diferencia de las
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pacientes llevadas a cirugia de manera urgente (RP de 2.44 1C95% de 1,18-5,05 p 0,01),
resultado sin posibilidad de comparacion ya que en la literatura no se encuentro un estudio
similar ya que todos contemplaban ayuno o procedimientos electivos.

En cuanto a los factores de riesgo se evidencia que el sobrepeso tiene una razén de
prevalencia de riesgo de 2,42 (1,43-4,09) para presentar estomago lleno, pero no la obesidad, al
igual que Desgrandes F-P et al., (23), pero otros estudios exponen que la obesidad (3, 5, 9), la
edad y el peso fueron factores que tuvieron significancia estadistica (3, 5). En nuestro estudio
incluimos pacientes multigestantes encontrando una razon de prevalencia de 1,06 sin
significancia estadistica lo que indica que posiblemente no es un factor de riesgo que altere el
transito intestinal. Evidenciamos que el 36% de las pacientes presentaban alguna comorbilidad,
de ellas el 96% tienen riesgo de presentar el estdmago lleno en un procedimiento de urgencias, lo
que podia determinar como factor que altere el transito intestinal en las pacientes.

En la literatura se determinado el VG y el AAG como elementos esenciales para
determinar el riesgo de broncoaspiracién de manera cuantitativa (6, 9). Se reporta valores
mayores de 3.44 cm2 para riesgo de broncoaspiracion (9), otros autores como Hakak et al 10,3
cm2 (13), Van de Putte P. et al 8,7 cm2 (15) y Amaral CK. et al., 4.0 cm2 (3), Desgrandes F-P et
al., de 393 mm2 con una sensibilidad 88% (95% IC 64%-99%) y especificidad de 87% (95% IC
73%-95%) (23), Chang X-Y et al., en mujeres sin labor de parto de 453 mm2 (Sensibilidad 56%
y especificidad de 95%) y en decubito lateral de 605 mm2 (sensibilidad 100% y especificidad de
85%), por el contrario, en mujeres en actividad de parto en decubito lateral derecho de 670mm2
(Sensibilidad 92% y especificidad 100% (25), Popivanov et al., de 4,55 cm2(24). En nuestro
estudio se encontré un valor AAG de 3.9 cm2 con un valor bajo la curva de 0,96, como una

sensibilidad de 45% vy especificidad de 98% con un valor predictivo positivo de 90% y negativo
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de 81% (p<0,05), lo que indica que es un punto de corte para un riesgo de broncoaspiracion
probable. En la literatura se encuentran varios puntos de corte por lo que no es posible

determinar cual es el mas adecuado, ademas por la diversidad de evaluaciones efectuadas por lo

que los estudios expuestos en la literatura son diferentes.

Las fortalezas del estudio es el tipo de poblacion que se valoro, pacientes que tenian
indicacion de cesaria de manera electiva y urgente lo que permite que el entorno de desarrollo se
asemeje a la realidad. El estudio fue realizado por una persona con entrenamiento previo para la
identificacion de las estructuras ecograficas con una curva de aprendizaje antepuesta. Se
determind de manera categdrica el tipo de ayuno y los hallazgos ecograficos evidenciado en las
pacientes, lo que permite correlacionar el tiempo referido de ingesta y el uso del ecografo como
herramienta de diagnostico y de ayuda para prevencion y de toma de decisiones en los actos de
procedimientos anestésicos en este grupo de poblacion. Las debilidades son que se efectuaron
las valoraciones en solo una posicién (decubito lateral) lo que podria llevar a un sesgo de
informacién, aunque algunos autores favorecen esta posicion para una mejor evaluacion (6,
9,13). La evaluacion por solo un investigador, el desarrollo en una sola institucion y la
posibilidad de no comparacién con un estandar de oro. Adicionalmente, aungue el trabajo no fue
disefiado para eso, se propone un punto de corte con el AAG 3.9 cm2 para probable estdmago
lleno, teniendo en cuenta un muestra pequefia por lo faltarian mas estudios al respecto. Vale
aclarar que no podemos asegurar debido a falta estudios prospectivos la afirmacion de estdmago
lleno es igual a alto riesgo de broncoaspiracion o viceversa. Las mediciones US de las

embarazadas se realizaron en base a modelos matematicos de poblacion adulta no embarazada,

no existe claridad si es posible extrapolar dicha informacion.
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13. Impactos esperados del trabajo

IMPACTO AMBIENTAL

El presente estudio no presento riesgo para el medio ambiente, ya que no emplearan

sustancias que generen impacto ambiental.

PERTINENCIA SOCIAL

Posibilidad de establecer la ultrasonografia para determinar el contenido gastrico previo a

cesarea como forma confiable en la poblacion obstetra y evitar retrasos en los actos quirdrgicos.

APORTE A LA EDUCACION

Se gener6 bases en donde se evalud la prevalencia de estomago lleno lo cual permitio
generar conocimiento, mejorando la formacion de los profesionales de la salud, estudiantes en

formacion y comunidad cientifica.

PERTINENCIA INSTITUCIONAL

Se contribuy6 al proceso de formacion del recurso humano a nivel profesional de la UIS -

HUS vy fortalecimiento de la capacidad cientifica con miras a mejorar la practica clinica.
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14. Conclusiones

Las embarazadas en tercer trimestre evaluadas que fueron sometidas a cesarea presentan
Perlas 0 de 43%, 1 de 18,6%, 2 de 25,6% Yy no determinado de 12,8%.

Las pacientes embarazadas en tercer trimestre evaluadas que fueron sometidas a cesarea
presentan un volumen gastrico de 130 mL para eventos electivos y 144 mL para procedimientos
de urgencia con una significancia estadistica (p<0,05).

La prevalencia de estomago lleno en pacientes que fueron sometidas a cesarea fue del
25,6%.

Se evidencio el valor AAG de 3.9 cm2 (sensibilidad de 45%, especificidad de 98%, valor
predictivo positivo de 90% Yy negativo de 81% (p<0,05), como un posible punto de corte para
probable riesgo de broncoaspiracion alto.

El rendimiento de la ecografia segin el tiempo de ayuno (mayor de 8 horas) para
identificar estobmago vacio de las gestantes presenta una sensibilidad y especificidad de 78% y
45% respectivamente, con un valor predictivo positivo de 78% y negativo de 46%, lo que
permite sugerir que es una herramienta Util para determinar estbmago vacio en las pacientes en
ayunas.

El rendimiento de la ecografia segin el tiempo de ayuno (mayor de 8 horas) para
identificar estdmago lleno presenta una sensibilidad del 50%, especificidad del 73,58%, valor
predictivo positivo de 43% y valor predictivo negativo de 78%.

Los factores de riesgo identificados fueron el sobrepeso con una razén de prevalencia de
2,42 (1,43-4,09). Las comorbilidades con un riesgo de 96% (aunque no se pudo determinar cuél

especificamente por el numero de pacientes). La cirugia de urgencia con una razon de

62



ESTIMACION ULTRASONOGRAFICA DEL CONTENIDO GASTRICO EN PACIENTES OBSTETRICAS

prevalencia de 2.44 1C95% de 1,18-5,05 p 0,01, y adicionalmente como factor protector el
procedimiento electivo con una razon de prevalencia de 0,41 (0,20-0,85) con un resultado
significativo lo que indica que es un grupo de menor riesgo de broncoaspiracion.

Se recomienda el uso de la ecografia para determinar riesgos prevenibles anestésicos en

este grupo de pacientes
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Anexo 1. Formato de recoleccion de datos

Estimacion ultrasonografica del contenido gastrico en pacientes obstetras llevadas a

cesarea.

Fecha: Consecutivo:

INFORMACION DEL PACIENTE

Numero de HC: Edad (Afos):

Apellidos (s6lo iniciales): Nombres (sélo iniciales):

Peso (Kg): Talla (cm): IMC:

Edad gestacional (semanas): Primigestante: Si___ No __ Multigestante?
Numero de gestaciones:

Propuesta Anestésica Regional General

TIPO DE PROCEDIMIENTO DE CESAREA

Electivo Urgencia
Alimentos consumidos en ultima ingesta Liquido claro Liquido espeso
Sélido Desconocido

Cudl es el ultimo alimento que consumio?

Intervalo de tiempo desde dltima ingesta <2 Horas ___ 2-4Horas
(horas) _____ 4-6Horas ____ 6-8Horas
______ Maésde 8 horas ____ Desconocido
Vémito previo a procedimiento Uso de medicamentos previo a cesarea:
Si No Si No
Cual?

Ranitidina Metoclopramida Opioide
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FACTORES DE RIESGO PARA BRONCOASPIRACION
SAHOS Diabetes gestacional Historia de tabaquismo
Si No Si No Si No

Namero de cigarrillos al dia:

Enfermedad neuromuscular Enfermedad cardiorrespiratoria
Si No Si No
Cual?

Otra enfermedad asociada:

EXAMEN ECOGRAFICO

Antro identificado Si No
Visualizacion de reparos Higado Aorta
anatomicos Pancreas Arteria mesentérica superior

EVALUACION CUANTITATIVA Y CUALITATIVA DEL CONTENIDO GASTRICO

Inconcluso/ dificultades técnicas

Area del antro de DLD: cm?

Volumen Estimado: mL

CLASIFICACION DE PERLAS ET AL

Grado 0

Grado 1

Grado 2
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Anexo 2. Estimacion ultrasonografica del contenido gastrico en pacientes obstetras llevadas

a cesarea.

Consentimiento informado

Investigadores Responsables: Natalia Sauza Rodriguez, Héctor Julio Meléndez Flérez, Luis

Eduardo Hernandez.

Institucidén: Unidad especializada de Anestesiologia. Departamento de Cirugia. Facultad de

Salud. Universidad Industrial de Santander.

Direccién: Cra 27 Calle 9 Ciudad Universitaria

Numero telefénico: 6344000

Apreciada Sefiora:

Usted ha sido seleccionada para ser incluida en un estudio de investigacién el cual busca valorar
el contenido alimenticio del estbmago mediante la ecografia a las mujeres embarazadas que
seran llevadas a cesarea. Rutinariamente el Anestesiélogo le pregunta ¢cuantas horas de ayuno
tiene o0 a qué horas fue la Gltima vez que ingirié un alimento?, Usted responderia a esta pregunta
dependiendo la Gltima hora que comié o puede que no recuerde exactamente. Sin embargo,
gracias al uso que se tiene del ecdgrafo en la practica diaria de obstetricia y anestesiologia se

puede realizar una estimacion de cuanto contenido alimenticio tiene en el estdmago antes de ser

72



ESTIMACION ULTRASONOGRAFICA DEL CONTENIDO GASTRICO EN PACIENTES OBSTETRICAS

llevada a la cesarea y realizar un acto anestésico mas seguro. Ya que con los Hallazgos
ecogréaficos se podra determinar el riesgo que existe de paso accidental de liquido o alimentos a
la via respiratoria. Su participacién es absolutamente voluntaria y no afectara su atencién

médica.

Usted podra indagar hasta su complacencia, todo lo relacionado con el estudio y su participacion

en este.

El presente estudio se desarrollara en el Hospital Universitario de Santander previa aprobacion
por parte del comité de ética médica de dicha Institucion y Comité de Etica para la investigacion

cientifica de la facultad de salud de la UIS.

Leeremos a continuaciéon en que consiste y le solicitamos el favor de que escuche
cuidadosamente y haga todas las preguntas que estime convenientes antes de informarnos su

decision.

¢ Qué procedimientos se realizarian y cual es su propdésito?

Si usted acepta participar, se realizara una evaluacion ecogréfica (similar a los estudios de
ecografia que le han realizado en sus controles prenatales), en donde se medira el contenido de
liquido o comida en su estdbmago, con ello identificar si existe algin riesgo anestésico para su
cirugia electiva o urgente, y asi disminuir el riesgo de complicaciones.

A continuacion se explicara paso a paso:
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1. Se verificara su estado de ayuno por medio de preguntas de rutina y se revisara algunos
datos médicos de importancia en su historia clinica (antecedentes, farmacos de uso en caso de
estar hospitalizado, etc.)

2. Examen ecografico a nivel del cuadrante superior izquierdo del abdomen, cabe aclarar
que dicho examen seréa realizado y supervisado por un especialista en el area. Recordar que este
procedimiento es indoloro consiste en la colocacion de un gel en esta area sobre el cual se
deslizara un transductor para obtener una imagen de su estdbmago en la pantalla del ecégrafo.
(Similar a los estudios ecograficos que le han realizado en el transcurso del embarazo para
evaluar a su feto)

3. Copia de la imagen visualizada del estdmago, donde se estimara el volumen y el tipo de

contenido.

Por ultimo si el valor del volumen estimado como resultado del examen ecografico representa un
alto riesgo para presentar broncoaspiracién durante la anestesia (paso accidental de liquido o
alimentos a la via respiratoria) se informara inmediatamente a usted y al anestesiélogo a cargo

para que tome la conducta médica mas adecuada en su manejo

¢ Qué molestias o riesgos se pueden tener?

Este examen no tiene ningln riesgo para la integridad fisica 0 mental suyo o de su bebe (feto).

Tampoco durante el proceso de valoracidn se generaran molestias que afecten su integridad.
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¢ Qué beneficios pueden observarse?

Los resultados de este estudio ayudaran al Anestesiologo a tomar decisiones mas seguras del acto
anestésico, tomando las medidas necesarias para prevenir el paso de contenido alimenticio a los

pulmones.

Se otorgara la garantia de recibir respuesta a cualquier pregunta y aclaracion a cualquier

duda.

Usted puede preguntar hasta su complacencia todo lo relacionado con el estudio y su

participacion. Si tiene alguna duda del proceso de evaluacion ecogréafica, usted esta en la libertad

de pedir explicacion del examen ecografico y ademas si lo desea del resultado de su examen.

Tiene la libertad de retirar su consentimiento en cualquier momento y dejar de participar

en el estudio

Si usted no desea continuar con la participacion en el estudio, o si sus dudas no fueron resueltas,

usted puede de manera libre expresar su deseo de no participar en el estudio sin consecuencias en

su atencion médica o el bienestar fisico y mental de su feto o usted.

Se mantendra en todo momento la Privacidad y Anonimato.

Toda la informacidn tomada en el estudio con referencia a usted serd confidencial y anénima. Si
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usted acepta la participacion en el estudio y posterior publicacién de los resultados en todo
momento se mantendra el secreto profesional y no se publicara su nombre o revelara su

identidad.

Se le brindara informacion actualizada obtenida durante el estudio.

Los resultados obtenidos de su evaluacion ecografica del contenido alimenticio en su estbmago
se le informaran al terminar el examen, y ademas al servicio de anestesia tratante, dependiendo
de los hallazgos se realizara la técnica anestésica que el anestesidlogo considere pertinente para

su cirugia de urgencias o electiva.

¢ Tiene algun costo el estudio ecografico?

No existen gastos adicionales a su proceso de atencion, la evaluacién ecografica serd gestionada
por el grupo de investigacion sin solicitarle dinero por la evaluacién con el ecografo, no se
cobrara dinero por el ingreso al estudio, ni tampoco existe un propdésito de entregar dinero por la

participacion, el estudio u participacion es completamente libre, voluntaria y gratuita.

Autorizacion para uso datos obtenidos en este estudio

Se le solicita la autorizacién al participante para que los datos obtenidos en este estudio puedan

ser utilizados para la publicacion previa aprobacion del Comité de Etica para la investigacion

cientifica de la facultad de salud de la UIS.
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(Debe marcar con una X si autoriza 0 no autoriza y firma)

Si autorizo

No autorizo

Firma:

Personas que pueden darle informacién adicional

Si usted ahora o en cualquier otro momento desea hacer una consulta sobre el estudio puede

contactar a:

Natalia Sauza Rodriguez. Unidad especializada de Anestesiologia. Departamento de Cirugia.

Facultad de Salud. Universidad Industrial de Santander.

Teléfono: 3167563460. E-mail: nataliasau09@hotmail.com

Comité de ética en Investigacion cientifica - Universidad Industrial de Santander (Cra 32 # 29-
31, Edif. 3, Of. 304B, Tel. 6344000 Ext. 3802, email: comitedetica@uis.edu.co), cuya funcion es
velar por el cumplimiento de los aspectos éticos en la investigacion e investigar situaciones de

mala praxis.
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Declaracion de Consentimiento Informado

Yo, , identificado(a) con Cédula de Ciudadania

ULTRASONOGRAFICA DEL CONTENIDO GASTRICO EN PACIENTES OBSTETRAS

LLEVADAS A CESAREA”.

Certifico que he sido informada, de forma clara sobre el objetivo de dicha investigacién, que mi
colaboracion es voluntaria y que los datos por mi proporcionados, asi como los derivados de la
consulta de mi historia clinica serdn tratados de forma ética, bajo los principios de
confidencialidad e intimidad, siendo los mismos utilizados sélo para los fines académicos de esta
investigacion. Igualmente certifico que he entendido y comprendido la naturaleza del estudio,

que he comprendido los objetivos, los procedimientos y demas aspectos relacionados con este

estudio y que tuve la posibilidad de hacer preguntas para aclarar mis dudas.

Acepto voluntariamente mi participacion en el estudio y en constancia, firmo a continuacion:

, declaro estar de acuerdo en participar en el estudio “ESTIMACION

Firma de la persona gque entrega el consentimiento

Cédula de Ciudadania No.

Fecha: Dia ( ) Mes ( ) Ao

) (espacio para huella)

Nombre completo del profesional que obtuvo el consentimiento
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Firma del profesional que obtuvo el consentimiento

Cédula de Ciudadania No.

Testigo 1 Testigo 2

Nombre: Nombre:

Firma: Firma:
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Anexo 3. Cronograma de actividades

Programacion del trabajo

Actividades Mes Mes Mes Mes Mes Mes Mes Mes Mes Mes Mes Mes
1-6 6-10 10- 13- 17- 21- 25 26 27 28- 30- 32-

12- 16 20 24 29 31 36

Revision de la
literatura para
la propuesta de

investigacion

Construccion de
planteamiento
del  problema,
justificacion y

objetivos

Revision
bibliografica:
construccion

marco teérico

Estudio y
aprobacion por
el comité de

ética

Recoleccién de

datos

Tabulacion  de
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los datos

Analisis y
procesamiento

de datos

Escritura del

informe final

Publicacion de

resultados
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Anexo 4. Presupuesto y recursos financieros

Presupuesto global de la propuesta por fuentes de financiacion.

RUBRO Financiacion
Justificacion
propia ulis Total
Talento humano; Investigador,
Personal
epidemidlogo, director 62.400.000 62.400.000
Computadores, Excel, stata, Ultra
Equipos y
sonido PORTATIL Advanced
Software
DUS 5000. 53.000.000 53.000.000
Viajes Presentacion proyecto congresos 10.000.000 10.000.000
Papeleria, material de
Materiales bioseguridad 500.000 500.000 1.000.000
E.S.E Hospital
Universitario de Lugar de realizacion trabajo,
Santander personal aseo, electricidad. 1.371.268 1.371.268
TOTAL 53.500.000 77.900.000 127.773.268
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Gastos de personal

Dedicacion Remuneracion
Formacion Funcién Total
Nombre h/sem  meses  (hora)
Natalia Sauza Res.
Rodriguez Anestesiologia  Inv. principal 5 24 100.000 48.000.000
Luis Eduardo
Hernandez Especialista Director 1 24 100.000 9.600.000
Magister
Héctor Julio Meléndez  Epidemiologia  Asesor Epid. 1 12 100.000 4.800.000
TOTAL 62.400.000
Equipos y software
Equipo/software valor individual Cantidad Total
Computador portétil 1.500.000 2 3.000.000
Ultrasonido PORTATIL
SIEMENS ACUSON NX3 50.000.000 1 50.000.000
Software: Stata 13.0® -
statacorporation 0 1 0
Software Epilnfo 7.0 0 1 0
TOTAL 53.000.000
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Materiales
MATERIALES VALOR
Material de Bioseguridad 500.000
(guantes, tapabocas, monogafas)
Papeleria 500.000
TOTAL 1.000.000
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Anexo 5. Aprobacion comité de ética Hospital Universitario De Santander HUS

HOSPITAL
UNIVERSITARIO
DE SANTANDER

EMPRESA SOCIAL DEL ESTADO

9000- SSAC-000340 -2020

Bucaramanga, 24 Noviembre de 2020

PARA:  Investigadora Principal

NATALIA SAUZA

ASUNTO: Evaluacion técnica del protocolo de Investigacion “Estimacion Ultrasonografica del
contenido gastrico en pacientes obstetras llevadas a cesarea.”

Cordial Saludo.

Atentamente, me permito comunicarle que en el Comité de Etica en Investigacion realizado el dia 14 de mayo
del 2020 segun consta en el acta N° 8 del 18 de septiembre del 2020, se analizo y se estipuld que su proyecto
se encuentra metodologicamente adecuado, y debia realizar la modificacion del presupuesto, de acuerdo a las
modificaciones presentadas se da por APROBADO el proyecto del nombre contenido en el asunto.

Atentamente,

ALYARO GC
Presidente Comité dp Etica

Proyectd: Doris Pabon Villamizar- (Profesional Universitario) - (

www.hus.gov.co

Hospital Universitario de Santander. NIT. 9000060374
Ventanilla Unica: Cra. 32 No 29 - 125 o

Servicio de Informacién y Atencién al Usuario: siau@hus gov.co

T ———
Por una atencion en salud

humanizada, Séguray sostenible

ZTORRADO

Investigacion E.S.E HUS

tién Integral)

Docencia, Investionci

Sy Investigacion e Innovacig
Carrera 33 Ng 28-126 Piso 12 o
Bucaramanga

PBX: (7) 6346110 £xT. 182

e-mail: i i
comlteet|caemvestigacion@hus gov.co
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Anexo 6. Aprobacion comité de ética Universidad Industrial de Santander UIS.

o ®
< l
Y- Universidad “ls |
) Industrial de
Santandes
2 _ Bt

4110
Bucaramanga,

Estudiante

NATALIA SAUZA RODRIGUEZ

Investigadora principal

Especializacion en Anestesiologfa y Reanimacién
Escuela de Medicina

Facultad de Salud

Universidad Industrial de Santander
Bucaramanga

Asunto: Aval Comité de Etica proyecto, “Estimacion ultrasonografica prequirtrgica del contenido
gastrico en pacientes obstetras llevadas a cesrea”.

Cordial Saludo. El Comité de Etica en Investigacién Cientifica de la Universidad Industrial de
Santander (CEINCI-UIS) en reunién realizada del dia 6 de marzo de 2020, segtin consta en el Acta
N° 3, evalué el proyecto del asunto y al respecto conceptuia:

En consideracién a que el proyecto cumple con todos los requerimientos del CEINCI-UIS, el
Comité acuerda por consenso, APROBAR el documento en digital y el consentimiento informado
en su ultima version.

Se solicita emplear las estrategias que considere necesario, para verificar que el consentimiento
informado ha sido comprendido por los participantes. De otra parte, adoptar los mecanismos
necesarios para garantizar la confidencialidad de la informacién recabada. Todo ello amparado en lo
reglamentado en la Ley Estatutaria 1581 de 2012 del Congreso de la Republica de Colombia, por la
cual se dictan disposiciones para la proteccién de datos personales, en la Resolucién de Rectoria
1227 del 22 de agosto de 2013, sobre el tratamiento de datos personales. Ademés, recomendamos
tener presente los criterios y procedimientos establecidos por el Hospital Universitario de
Santander para el acceso a la informacién y a los participantes. Finalmente, socializar los resultados
generados en este proyecto en las instancias correspondientes.

Los datos de los pacientes son potestad y a la vez estan protegidos por la ES.E — Hospital
Universitario de Santander, por lo tanto, es esta institucion quien al final determinara si es posible
otorgar la autorizacién sobre el uso de la informacién.

Se solicita que se remita al correo del Comité, informacion de las siguientes circunstancias, cuando
lleguen a ocurrir:

- Reporte de mala practica cientifica por parte de cualquier miembro del equipo investigador.
- Notificacién previa de las modificaciones realizadas al protocolo.

Elaboré César Hastamorir, revisé Francisco Espinel y aprobé Miguel Angel Alarcén Nivia
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CEINCI

/M/Mléwasf\

Universddad
fndustrial de

Samande

- Reporte de cualquier eventualidad que usted considera deba conocer el CEINCI-UIS.

- Informe de avance sobre los aspectos éticos seglin gufa e instructivo anexo. Este informe
debe enviarse a la mitad del desarrollo de la investigacion y al finalizar la misma segun el
cronograma establecido en el Formato FIN 65.

- Elinforme debe ser enviado al correo: ceinci.seguimientos@uis.edu.co

En el momento del seguimiento se verificara el cumplimiento de las consideraciones éticas.

En nombre del CEINCI-UIS le ofrecemos el apoyo que usted considere necesario, para la
aplicacién y salvaguarda de los asuntos éticos durante la investigacion.

Atentamente,

MIGUEL ANGEL ALARCON NIVIA
Presidente (e)
CEINCI- UIS CEINCI- UIS

Copia: Profesor Luis Eduardo Hernandez Gonzalez (Departamento de Cirugfa), director del trabajo
de investigacion.

Profesor Héctor Julio Meléndez Flérez (Departamento de Cirugia), codirector del trabajo de
investigacion.

Dr. Rafael Serrano, Coordinador de la Especializacién en Anestesiologfa y Reanimacién.

Archivo Comité de Etica en Investigacién Cientifica.

Elaboré César Hastamorir, revisé Francisco Espinel y aprobé Miguel Angel Alarcon Nivia
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Anexo 7. Certificacién entrenamiento con ultrasonografia en embarazadas

Seguridad en la atencion de pacientes S
Uso del ultrasonido en anestesiologia O &

Congreso Colombiano de o A —
“J’ XWI/ e Anestesiologia y Reanimacion @AO_ES_ ap,s,f""" TRV sresreicigins
'A BUCARAMANGA - COLOMBIA

LA SOCIEDAD COLOMBIANA DE ANESTESIOLOGIA Y REANIMACION S.CARE.

CERTIFICA QUE:

NATALIA SAUZA RODRIGUEZ
Con numero de identificacién 1098692856

Participd en calidad de ASISTENTE al taller “Aplicaciones del ultrasonido
en la anestesia obstétrica”, con unaintensidad de 4 horas.

Se expide a los 3 dias del mes de Septiembre de 2019

M VascoR g‘m«fpﬁmw L Yt s 5
pv. Mauricio Vasco Ramirez Dr. Gustavo Reyes Duque Dra.Luz Maria Gémez Buitrago )

2do. Simposio Internacional
EVALUACION Y MANEJO OPTIMO DEL PACIENTE
DE ALTO RIESGO EN EL PERIOPERATORIO,
(PODEMOS MEJORAR DESENLACES QUIRURGICOS?

Con el aval académico de:
Hospital Militar Central

ﬁ Universidad Militar Nueva Granada Hotel Bogotd Plaza
) y VElaROYOE CARE: 29-30 Noviembre 2019
L)

2 &
UnvERSDAT M s i h
NUEVA GRANADA F 2

o NATALIA SAUZA RODRIGUEZ

Asistio al Taller “Ultrasonido Perioperatorio” el 30 de Noviembre de 2019.
4 horas.

DICIEMBRE DE 2019

o f G 2> o5

BG. CLARA ESPERANZA GALVIS DIAZ CO. DIEGO FERNANDO SIERRA SUAREZ TC. HANS FRED GARCIA ARAQUE
DIRECTORA GENERAL SUB DIRECTOR DE DOCENCIA COORDINADOR SERVICIO DE ANETESIA
HOSPITAL MILITAR CENTRAL E INVESTIGACION HOSPITAL MILITAR CENTRAL
HOSPITAL MILITAR CENTRAL
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