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I.- ANTECEDENTES

El ayuno preoperatorio es desagradable para los pacientes, que se quejan
frecuentemente de sed y boca seca, sobre todo cuando hace calor, cuando se ha
pre medicado con antisialégogos y cuando ocurren retrasos y cancelaciones de
intervenciones. La deshidrataciéon aumenta el riesgo de la anestesia y contribuye a
la morbilidad perioperatoria ™.

Tradicionalmente se ha promocionado un ayuno total preoperatorio de 8 a 12
horas con el Gnico objetivo de disminuir el contenido gastrico y asi evitar la
aspiracion pulmonar. Los conocimientos actuales de fisiologia gastrica y de ayuno
demuestran que una dieta prolongada facilita las condiciones para el vomito, pero
ademas tiene un efecto deletéreo sobre el metabolismo del paciente (.

La glucosa constituye el principal sustrato energético corporal. A medida que
pasan las horas y no se consumen alimentos, los niveles de glucosa en la sangre
disminuyen estimulando procesos para obtener energia del cuerpo mismo. Uno de
dichos procesos es la glucogenolisis, que consiste en la obtencion de la glucosa
acumulada en el higado @. Otro proceso involucra varias hormonas (por ejemplo,
la insulina), que acttan a nivel de nuestra grasa y nuestros musculos, permitiendo
obtener glucosa a partir de otros compuestos como proteinas o grasas
(gluconeogénesis). Sin embargo, el hecho de no ingerir alimentos, asociado a la
liberacion de estas hormonas conlleva a un fenédmeno que se ha denominado
“estrés metabdlico” que sumado al estrés quirdrgico, da origen a un gran consumo
de proteinas y de calorias, que si no es frenado y corregido adecuadamente
podria tener serias implicaciones en el resultado de la cirugia @.

Los pacientes quirdrgicos estan sometidos a un gran numero de estimulos que lo
afectan fisica y emocionalmente; el estrés quirdrgico produce cambios
neuroenddcrinos importantes, principalmente elevacion de las hormonas contra
reguladoras de la insulina como son el glucagén, cortisol y las catecolaminas. La
respuesta del organismo al estrés depende de factores nerviosos, endocrinos y
metabdlicos; esta respuesta esta destinada a mantener la homeostasis mas que a
conservar los niveles plasmaticos de glucosa. La disglucemia obedece a un doble
mecanismo, déficit en la secrecidn de insulina y un aumento en los requerimientos
para que la glucosa pueda ingresar a los tejidos 29,

Por otra parte uno de los principios basicos de la anestesia es brindar proteccion
neurovegetativa, por lo cual se debe seleccionar una técnica anestésica que
disminuya la respuesta al estrés y que la liberacion de catecolaminas y cortisol se
presenten en forma minima ©). A partir de esta descripcion tedrica, se proponen
estudiar los niveles de glucosa perioperatoria en pacientes no diabéticos; no existe
un estudio sobre ello en el hospital general de Pachuca, menos aln se conoce la
prevalencia de cuantos pacientes diabéticos se operan, teniendo en cuenta las
complicaciones sobretodo posoperatorias que en ellos se producen, mas aun la
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disglucemia aguda perioperatoria en no diabéticos puede tener un mal resultado
perioperatorio, por ejemplo se suprimen los diversos aspectos de la funcion
inmune (quimiotaxis, fagocitosis, la generacién de especies reactivas del oxigeno),
dejandoles mas propensos a complicaciones cardiacas posoperatorias,
infecciones en la herida quirdrgica y estancia hospitalaria prolongada “30)

Los procedimientos quirdrgicos inducen un incremento en la respuesta endocrino-
metabdlica, 1o que conlleva a un aumento de la concentracién circulante de
hormonas catabdlicas, como las catecolaminas, glucagon y cortisol, acompafiado
de wuna disminucién simultanea de las hormonas anabdlicas: insulina y
testosterona (-2 3.19)

Estas alteraciones metabodlicas provocan una movilizacion de sustratos v,
finalmente, un estado catabdlico con balance nitrogenado negativo. 4% Se sabe
que la magnitud de esta respuesta siempre es proporcional a la gravedad del
traumatismo quirdrgico. 45

Las concentraciones plasmaticas de insulina disminuyen durante e
inmediatamente después de la operacion y regresan a los valores normales en los
dias siguientes. Aun es motivo de discusion si esto se debe a gluconeogénesis o0 a
glucogendlisis hepatica, ya que el metabolismo del higado es alterado por los
agentes anestésicos en la medida en que éstos afectan la liberacién de las
hormonas del estrés. G 6.7.8)

Se sabe que aun cuando el paciente se encuentre bajo anestesia general el
sistema nervioso autbnomo es capaz de desencadenar la respuesta
neuroenddcrina ante el estimulo quirdrgico, ya que los anestésicos generales
puede por si mismos intensificar o desencadenar esta reaccion (.20

La respuesta neuroenddécrina se considera un mecanismo secundario a la lesion.
Esta se deriva de un conjunto de estimulos que van a desencadenar impulsos que
se transmiten al sistema nervioso central por vias especificas. El
desencadenamiento de un reflejo requiere que los nociceptores detecten el
estimulo, lo traduzcan en actividad eléctrica y lo transmitan al encéfalo. 28

Entre los factores mas importantes que desencadenan la respuesta
neuroendocrina se encuentran el dolor y la ansiedad, lo cual estimula la liberacion
de catecolaminas, cortisol, opioides endégenos, hormona antidiurética,
adrenocorticotropica y aldosterona.

Los factores emocionales influyen en la liberacion de adrenalina como parte de la
respuesta al estrés, la cual es diferente en personas anestesiadas y no
anestesiadas. 58

En los casos de seccidbn medular, cuando se presenta un estimulo nocivo por
abajo de la misma, no aumenta la secrecion de corticoesteroides, mientras que si
la lesion se encuentra por arriba del nivel de la seccidn, se origina una respuesta
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debido a estimulacién suprarrenal maxima. @19 Los pacientes a quienes se les
realiza la cirugia de abdomen alto con anestesia epidural tienen disminucion o
inhibicion de la respuesta neuroenddcrina secundaria al traumatismo quirdargico
debido a que los anestésicos locales bloquean la transmision de los impulsos
aferentes provenientes del sitio de la lesion. - 8 9.10.11)

En contraste, se sabe que cuando la operacién es realizada con anestesia general
hay una disminucién importante de la tolerancia a la glucosa y aumento de la
liberacion de insulina inducidos por el estimulo durante la operacion, lo cual puede
deberse, principalmente, a tres mecanismos: 1) Incremento de la produccion de
glucosa por el higado secundario a un incremento en la liberacién de
catecolaminas y glucagon; 2) incremento en la produccién de glucosa debido a
estimulacién simpatica directa sobre el higado; 3) inhibicién de la secrecion de
insulina por incremento en la secrecién de catecolaminas. * 7. 912)

Esta respuesta se inhibe con los anestésicos locales, ya que previenen la
intolerancia a la glucosa y la supresion de la insulina debido probablemente a la
inhibicion de la respuesta adrenérgica a la operacion; (12 1314 ademas, en el
periodo postoperatorio disminuye de manera importante la mortalidad. (15 16.17)

Conociendo los efectos deletéreos de la disglicemia y su asociacion con malos
resultados perioperatorios, asi como los efectos beneficiosos de la insulina, seria
l6gico promover el control glicémico en el periodo perioperatorio. En la actualidad,

no existe un valor unificado o bien aceptado para definir disglicemia perioperatoria
5).

Los efectos preoperatorios de la glucosa en sangre, la valoracion de la
hemoglobina glucosilada, los hipoglicemiantes orales y el régimen de la insulina,
juegan un factor importante en el control glicémico intraoperatorio. Aunque no hay
pautas establecidas para los niveles de glucosa preoperatoria, algunas
importantes conclusiones se pueden extraer de investigaciones actuales ©

La disglicemia es una respuesta comun a las enfermedades criticas y al estrés
metabdlico. Curiosamente la captacion total de glucosa por el organismo se
incrementa, pero principalmente en los tejidos independientes de insulina como el
cerebro y los glébulos rojos ©),

La captacion de glucosa y la sintesis de glucogeno en el masculo esquelético se
reducen, principalmente debido a un defecto en el transportador de la glucosa - 4
(GLUT4). Historicamente la disglicemia en los enfermos criticos, fue considerada
un beneficio de adaptacién para suministrar energia a 6rganos importantes; sin
embargo la evidencia de que la disglicemia es un factor de riesgo independiente
para la morbilidad y la mortalidad en el perioperatorio refuta esta nocion (¢ 39.40),

La terapia intensiva con insulina, soluciona algunos de los efectos de la
disglicemia reduciendo el dafio endotelial a través de la disminucion de los niveles
circulantes de factores proinflamatorios. EI mas destacado entre ellos el Factor de
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Necrosis Tumoral (FNT) el cual esta bien documentado tanto en el dafio pulmonar
como renal
La disglicemia es un fendmeno presente en el periodo perioperatorio vinculado a

la respuesta metabodlica preoperatoria del paciente, estrés neuroenddcrino y
resistencia aguda perioperatoria a la insulina, asi como a su manejo
intraoperatorio. Los pacientes con diabetes, sindrome metabdlico, resistencia a la
insulina preexistente (debido a la obesidad, etc.) o aquellos con disfuncion celular
subyacente, son mas susceptibles de desarrollar disglicemia perioperatoria. Sin
embargo el desarrollo de disglicemia inducida por el estrés en los pacientes no
diabéticos presenta peores resultados que en los pacientes diabéticos ()

La glucosa hepatica contribuye al 90% de la produccion total de glucosa. En
condiciones perioperatorias la glucosa aumenta aproximadamente un 30% durante
y después de la cirugia. La glucosa sanguinea en pacientes no diabéticos puede
aumentar hasta 60 mg/dia, respecto a las cifras preoperatorias. La elevacion
sanguinea de la glucosa se relaciona con disminucién de la utilizacién de la misma
por parte del musculo esquelético, que puede ser secundario al aumento de la
resistencia a la insulina ®. La resistencia a la insulina es un estado de disminucién
del efecto biologico a cualquier concentracion dada de insulina. Cuando esto
ocurre de forma aguda en algunos individuos, el pancreas no es capaz de
responder con hiperinsulinemia y el resultado es la disglucemia. La resistencia se
ve afectada por la edad, la predisposicion genética, el origen étnico, nivel de
actividad fisica y el peso corporal. La ingesta caldrica perioperatoria deficiente y el
balance negativo de nitrégeno también aumenta la resistencia. Durante el trauma
quirdrgico, la resistencia periférica a la accién de la insulina puede provocar un
profundo efecto a nivel de los controladores principales de la glucosa (tejido
adiposo, higado, corazén y musculo esquelético (& 35:36).

La resistencia a la insulina y la respuesta a la disglicemia son también
directamente relacionadas con el grado de trauma quirargico; las cirugias de térax
y abdomen provocan disglicemia profunda y prolongada. Por otra parte el grado de
disglucemia es menor en el entorno de la cirugia laparoscépica en comparacion
con los procedimientos abiertos. La magnitud de la disglicemia también depende
de los medicamentos utilizados durante la anestesia (esteroides, epinefrina o
liquidos intravenosos que contengan dextrosa) ©

La pérdida de sangre también puede estar relacionada de forma directa con la
resistencia a la insulina. Es previsible que cualquier técnica anestésica que
modifique la respuesta neuroenddcrina al estrés intraoperatorio, también pueda
modular tanto el metabolismo como las secuelas posteriores reduciendo el
desarrollo de disglicemia perioperatoria. En las cirugias de la parte inferior del
cuerpo, tanto la anestesia espinal como la epidural pueden mitigar el estrés y su
respuesta. Por el contrario para las cirugias abdominales altas las técnicas de



anestesia neuroaxial (peridural o raquidea) parecen ser menos eficientes en inhibir
ésta respuesta hiperglicémica ©.

Thorell et al, estudiaron 10 pacientes con cirugia electiva de colecistectomia
abierta bajo anestesia general y demostraron que la resistencia a la insulina fue
mas notable en el primer dia postoperatorio, persistiendo por 5 dias, volviendo a la
normalidad de 9 a 21 dias después de la cirugia ©).

De acuerdo con las directrices actuales del Colegio Americano de Endocrinologia
y de la Asociacion Americana de Diabetes (ADA), los individuos con una glucosa
plasmatica en ayunas de 100 a 125 mg/dl se consideran pre diabéticos, mientras
que aquellos con niveles de glucosa plasmética en ayunas mayores a 126 mg/dl
tiene diabetes mellitus. Se habla de regulaciones estrictas intraoperatorias 60 —
100 mg/dl con el uso de terapia insulinica en no diabéticos, pero existen
problemas con la hipoglicemia ©:38),

Ademas se ha estratificado para el manejo intraoperatorio de glicemia que
recomiendan el nivel de glucosa en ayunas por debajo de 110 mg/dl; menos de
140 mg/dl segun el colegio americano de cirugia cardiotoracica seria lo ideal y el
uso de terapia de insulina cuando es mas de 180 mg/dl. Por otra parte la epidemia
de Diabetes Mellitus tipo 2 (DM2) continda creciendo a pesar de una mayor
conciencia y esfuerzos para controlar su progresion ©),

En este sentido los pacientes con Diabetes Mellitus Tipo 2 tan solo representan la
punta del iceberg perioperatorio, ya que las alteraciones de los niveles de glicemia
en aproximadamente el 40% de las personas no tienen conciencia de su
padecimiento y tampoco son diagnosticadas. Ademas un gran numero de
pacientes adultos en el perioperatorio presentan disglicemias en ayuno (25.7%) o
intolerancia a la glucosa (13.8%) siendo esto muy significativo. 10 11.12)

En otro estudio, se observa que entre el 10% al 15% de los pacientes sin
diagnoéstico de diabetes, puede presentar hiperglucemia antes de la intervencién
quirdargica. Pero en encuestas nacionales, sugieren que el 30 al 40% de la
poblacién no se realizan un control glicémico y que pueden ser clasificados como
diabéticos o prediabéticos; por lo tanto una significativa proporcion de pacientes
gue se presentan para la evaluacion perioperatoria es probable que tengan una
deficiencia en el control glicémico y son también mas propensos a desarrollar
disglucemia intraoperatoria y postoperatoria. 1314

Otra variedad de estudios mencionan que en contraste con anestesia inhalada, la
analgesia/anestesia epidural con anestésicos locales establecido antes de la
cirugia inhibe el aumento en la concentracion de glucosa plasmatica durante las
cirugias abdominales; la técnica neuroaxial abolié el aumento en la concentracion
de glucosa en plasma a través de un efecto inhibidor sobre la produccién de
glucosa enddgena, por ejemplo hay una reduccion del 20% en la produccion de
glucosa por el bloqueo epidural y en otro estudio se demostré que en el grupo de
pacientes con anestesia general inhalada existi6 un incremento en la



concentracion de la glucosa plasmatica de un 40% versus una técnica neuroaxial.
(15, 16,37)

Asi mismo el uso de propofol, opioides y combinacion de varios anestésicos
intravenosos, han demostrado tener efecto sobre los niveles perioperatorios de
glucosa. Se reconocen los posibles efectos deletéreos de la disglucemia, su
asociacion con pobres resultados perioperatorios y los efectos saludables de
insulina, lo que seria légico para promover el control glicémico en el periodo
perioperatorio. (17, 18:38)

Se ha demostrado que la glucosa sanguinea mas alta se asocié con una mayor
mortalidad y morbilidad en pacientes sin diabetes, pero no en pacientes con
diabetes conocida, lo que sugiere que la hiperglucemia en este grupo puede
representar una fisiopatologia diferente a la historia natural de pacientes con
diabetes conocida. (192039

En 1993 Obata et al; llevd a cabo un estudio para evaluar la beneficios
potenciales de la administracion perioperatoria de glucosa. Se midieron las
concentraciones plasmaticas de insulina, acidos grasos libres, cuerpos cetdnicos,
acidos amino, lactato, y piruvato en pacientes sometidos a gastrectomia parcial.
Los resultados sugieren que la administracion de glucosa estimulado la secrecion
de insulina y dio lugar a la acumulacion de los sustratos tales como piruvato y
alanina que eran utilizado facilmente en el cuerpo. La administracion de glucosa
es util para suprimir el catabolismo durante la cirugia de la parte superior del
abdomen. (1.2223)

Diferentes fluidos cristaloides también pueden alterar los niveles de glucosa en el
periodo intraoperatorio. La hiperglucemia persistente en el periodo perioperatorio
ha sido consistentemente demostrado que se asocia con un aumento de las
complicaciones en el postoperatorio, sobre todo después de la cirugia cardiaca y
vascular en los pacientes diabéticos. (24 2540)

A pesar de la alta prevalencia perioperatoria de hiperglucemia en pacientes no
diabéticos sometidos a cirugia cardiaca la incidencia en pacientes no diabéticos
sometidos a cirugia abdominal mayor electiva todavia no se conoce. (26 27:30)

A nivel nacional hay pocos estudios, sobre cual es la variacion de los niveles de
glucosa en cirugias que no sean precisamente en pacientes criticos,
neuroquirdrgicos, cirugia cardiaca, ni con circulacién extracorpoérea, por ello se
plantea estudiar las variaciones de los niveles de glucosa en pacientes no
diabéticos intervenidos quirargicamente en donde se pueda comparar las técnicas
anestésicas general y neuroaxial 9. De acuerdo con la bibliografia donde se
manifiesta que existe mayor variabilidad de los niveles de glucosa en la anestesia
general comparada con una técnica neuroaxial (bloqueo subaracnoideo),
atendiendo a grupos con buena comparabilidad y evitando sesgos de variacion
con otros tipos de cirugia (33 35:39)



[I.- PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La monitorizacion perioperatoria y el tratamiento de trastornos en los niveles
sanguineos de glucosa se estudiaron en el 2001 por Van den Berghe, quien
public6 un ensayo controlado aleatorio de pacientes en estado critico, el cual
mostréo que el control estricto de la glucosa de manera significativa redujo la
morbilidad y la mortalidad hospitalaria.

Considerando que el manejo perioperatorio debe ser integral, mas aun si se hace
referencia que en nuestro pais existe una alta prevalencia de pacientes diabéticos
y muchos no conocen ser diabéticos los cuales pueden ser identificados durante el
control pre anestésico, ademas si tenemos en cuenta que hay un mayor namero
de personas que se someten a procedimiento o intervenciones quirdrgicas en las
cuales, estos pacientes son de mas edad.

Se ha demostro que por cada incremento de 20 mg/dl de la glucosa intraoperatoria
promedio, el riesgo de eventos adversos se incrementa en mas del 30%. La
mayoria de los estudios del control glucémico se ha realizado en pacientes de la
Unidad de Cuidados Intensivos (UCI) y en cirugia cardiaca por lo que estos
resultados han sido extrapolados a otras situaciones clinicas.

La subestimacion de los controles de glicemia perioperatoria ha despertado la
preocupacion de realizar este control, considerando que la disglucemia aumenta la
morbilidad-mortalidad posoperatoria; por ello se pretende estudiar la variacion de
los niveles de glucosa perioperatorio comparando la técnica anestésica general
versus la neuroaxial.

Se pretende con este estudio aportar conocimiento cientifico a los médicos
anestesiologos y residentes acerca de las consecuencias que pudieran existir por
alteracion en los niveles de glucosa en el perioperatorio, la seguridad que pueda
dar una técnica anestésica y el medir en el perioperatorio los niveles de glicemia.
Claro esta que la mayoria de los estudios como hemos redactado anteriormente,
se han realizado en pacientes criticos y cirugias mayores; inclusive tampoco
conocemos la estadistica de cuantos pacientes diabéticos estan bajo nuestras
manos, es decir estan subestimados los valores de glicemia perioperatoria; por
ello este estudio pretende demostrar el problema de la variacion en los niveles de
glucosa perioperatoria comparando a pacientes que sean intervenidas con
anestesia general o neuroaxial y que no padezcan diabetes mellitus tipo 2.

Esto hara conciencia de lo importante que es el control del manejo perioperatorio
del nivel de glucosa y el uso de una técnica anestésica segura, para disminuir la
morbilidad y mortalidad posoperatoria en nuestros pacientes a largo plazo.

Existe mucha informacién sobre el impacto del control de glucosa en diabéticos
durante el periodo perioperatorio, en pacientes criticos, neuroquirargicos y de
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intervenciones cardiacas; pero el riesgo/beneficio potencial de mejorar el control
de la glucosa antes de un procedimiento quirdrgico electivo o en pacientes que no
son criticos ni intervenidos a cirugias mayores necesita mas investigacion, por ello
meédicos anestesidlogos que participan en los cuidados perioperatorios deben
estar atentos a encontrar pacientes con alteraciones del nivel de glucosa
periopertoria tanto en diabéticos como en no diabéticos.

Por lo tanto no existe ningun estudio realizado en el Hospital General de Pachuca
en cuanto al conocimiento de los niveles de glucosa perioperatoria en pacientes
no diabéticos, por ello el interés es investigar en cirugias de mediano riesgo en
nuestro medio, porque se pueden estructurar dos grupos casi idénticos de
pacientes, cuya variabilidad en la edad no es marcada, donde se comparara la
variacion de los niveles de glucosa perioperatoria entre anestesia general y
neuroaxial.

Por lo anterior nos preguntamos:

¢Cudles seran las variaciones de glucosa sérica en pacientes no diabéticos,
manejados bajo anestesia general Vs bloqueo subaracnoideo?



lll.- OBJETIVOS

OBJETIVO GENERAL: Determinar la variacion de glucosa sérica en pacientes no
diabéticos, durante el manejo bajo anestesia general Vs bloqueo subaracnoideo.

OBJETIVOS ESPECIFICOS:
1.- Determinar las variaciones de la glicemia:

e En tres tiempos: preoperatorio, a los 30 minutos del inicio de la cirugia, e
inmediato al ingreso a la sala de recuperacion.
e Con relacion al tipo de anestesia (general Vs bloqueo subaracnoideo)

2.- Determinar las variaciones de la glicemia con relacién al tipo de solucion
utilizada en el acto quirdrgico (solucién Hartmann, solucion salina 0.9%).
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IV.- JUSTIFICACION

Durante los eventos quirdrgicos se ha encontrado que existen variaciones en los
niveles de glucemia lo que se traduce en comorbilidades debido a hipoglucemia e
hiperglicemia durante la intervencion quirdrgica o durante la estancia en la unidad
de cuidados pos anestésicos, estas han sido muy variable entre los estudios.
Mientras que la hipoglucemia grave ha sido definido consistentemente como <40
mg / dl, hipoglucemia se ha definido en cualquier lugar de 40 a 70 mg / dl y para
hiperglucemia pueden variar desde 150-220 mg / dl, por tal motivo el identificar los
promedios de las variaciones glicémicas dependiendo del tipo de cirugia y de
técnica anestésica aplicada nos ayudara a mantener un mejor control de las
mismas no solo en pacientes sin patologia agregada sino que también podrian ser
aplicados los beneficios a pacientes con factores de riesgo como lo es la diabetes
mellitus tipo 2 y favorecer la disminucion de los indices de factores de riesgo para
presentar alguna complicacion postquirdrgica, brindando asi una recuperacion
quirargica mayormente satisfactoria.

La subestimacion de los controles de glicemia peri-operatoria ha despertado la
preocupacion de realizar un estudio detallado de las variaciones de esta,
considerando que la disglicemia aumenta la morbilidad-mortalidad posoperatoria;
por ello se pretende estudiar la variacion de los niveles de glucosa peri-operatorio
comparando la técnica anestésica general versus bloqueo subaracnoideo.

Pretendiendo ampliar el conocimiento sobre las repercusiones bioquimicas de los
cambios agudos de los niveles glicémicos durante cualquier evento quirirgico nos
ayudara a hacer conciencia de lo importante que es el control del manejo peri-
operatorio del nivel de glucosa y el uso de una técnica anestésica segura, para
disminuir la morbilidad y mortalidad posoperatoria en nuestros pacientes a largo
plazo.
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V.- HIPOTESIS

Ha

Las variaciones de glucosa sérica en pacientes no diabéticos, durante la cirugia,
seran un mas altos en los pacientes manejados con anestesia general, en
comparacion a los pacientes manejados bajo anestesia regional, en referencia a la
basal.

Ho

Las variaciones de glucosa sérica en pacientes no diabéticos, durante la cirugia,
seran menores en los pacientes manejados con anestesia general, en
comparacién a los pacientes manejados con anestesia regional, en referencia a la
basal.
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VI.- MATERIAL Y METODOS

VI.1. Lugar donde se realiz0 la investigacion:

HOSPITAL GENERAL DE PACHUCA, unidad de segundo nivel de atencion
meédica, en el servicio de anestesiologia en el turno matutino, vespertino, diurno y
especial.

VI.2. Diseio del estudio:

Tipo de estudio: observacional, longitudinal, cohorte cerrada.

VI.3.Ubicacion espacio-tiempo:
1.- Lugar: el estudio se realizé en el area de quirdfanos.
2.- Tiempo: el inicio de la investigacion dependio de la aprobacion del proyecto

3.- Persona: Todos aquellos pacientes no diabéticos que fueron intervenidos
quirargicamente y cumplieron con los criterios de inclusion.

VI.4. SELECCION DE LA POBLACION DE ESTUDIO
1.- Criterios de inclusién:

a) Pacientes mayores de 18 afios de edad.
b) Paciente con mas de 8 horas de ayuno.

c) Pacientes quirdrgicos de maxilofacial, cirugia plastica reconstructiva, cirugia
general, ginecologia, urologia, otorrinolaringologia, programada.

d) Pacientes ASA I, Il ylll
e) Pacientes candidatos a anestesia General balanceada
f) Pacientes candidatos a bloqueo subaracnoideo.

g) Pacientes con IMC <30
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2.- Criterios de exclusion:

a) Pacientes con Diabetes mellitus, Hipertension arterial sistémica, Dislipidemias y
Obesos.

b) Embarazadas o que hayan tenido diabetes gestacional.
c) Pacientes con Insuficiencia renal, hepatica, pancreatica.
d) Pacientes con infarto agudo al miocardio, colapso cardiovascular perioperatorio.

e) pacientes sometidos a cirugia menor de una hora, cirugia de traumay
emergencia.

f) Pacientes con ovario poliquistico.

j) Pacientes con enfermedades infecto contagiosa.

3.- Criterios de eliminacién:

Pacientes que durante la intervencion, requieran o necesiten manejo anestésico
con doble técnica anestésica (general-neuroaxial).
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VI.5. DETERMINACION DEL TAMANO DE MUESTRA Y TECNICA DE
MUESTREO

VI.1. Tamafo de la muestra entre la comparacion de dos medias

donde: »n son los individuos necesarios en cada una de las muestras;

z es el valor - comespondiente al riesgo deseado;
z, eselvalor - correspondiente al riesge deseado;

s eslavarianza de la variable cuantitativa que tiene el grupo control o de referencia;

d  es el valor minimo de la diferencia que se desea detectar (datos cuantitativos).

Z0=95%
Zp=80%
S2=5.76
d?=15.8

El tamafio de muestra para este estudio sera de 60 participantes, de los cuales se
repartirdn 30 a cada uno de los dos grupos (anestesia general y el de bloqueo
subaracnoideo) *-

VI.2. Muestreo: No probabilistico por cuotas hasta completar los 30 participantes
en cada grupo.
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VI1.6. DEFINICION OPERACIONAL DE VARIABLES

VARIABLE DEPENDIENTE: NIVELES DE GLICEMIA

VARIABLE INDEPENDIENTE: PACIENTES NO DIABETICOS QUE SE

INTERVIENEN QUIRURGICAMENTE

VARIABLE DEFINICION DEFINICION ESCALA DE FUENTE
CONCEPTUAL | OPERACIONAL MEDICION
Niveles de Esla medida | Cifrade Cuantitativa Glicemia
glicemia de glucosa Continua capilar
concentracion | registrada tras
de glucosa la toma de una
libre en muestra
sangre, suero | sanguinea.
o plasma
sanguineo.
Se puede
medir en
sangre
arterial,
venosay
capilar
Técnica Acto médico en | Tipo de Cualitativa Programacion
anestésica | el que se usan | procedimiento Dicotémica de quiréfano
farmacos para | anestésico 1= regional
bloquear la empleada ya 2= general
sensibilidad sea neuroaxial

tactil y dolorosa
en un paciente
en todo o parte
de su cuerpo
con o sin
compromiso de
conciencia

o general

16




Tipo de Procedimiento | Tipo de Cualitativa Programacion
cirugia quirurgico que | procedimiento | Categorica de quiroéfano
abarca las quirdrgico
estructuras empleado
abdominales y
pélvicas
Duracién de | Tiempo que va | Tiempo en Cuantitativa Hoja de
la cirugia desde la minutos que Continua registro de
colocacion de dura un anestesia
los campos procedimiento
quirurgicos, quirurgico.
hasta terminar
de suturar la
incision
quirurgica
Edad Tiempo Tiempo en afios | Cuantitativa Historia
transcurrido gue ha vivido discreta clinica
desde la fecha | una persona
de nacimiento hasta el
hasta la momento
actualidad
IMC indice del peso | indice de Cuantitativa Historia
de una persona | obesidad de Continua clinica
en relacién con | una persona
su estatura,
evalla el grado
de riesgo
asociado a la
obesidad
ASA Escala que Valoracion del | Cualitativa Valoracion
determina el estadio fisico categérica preanestésica
estado fisico de una persona | 1= ASA
del paciente antes de un 2=ASA Il
previo a la evento 3=ASAIIl
cirugia. quirdrgico.
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VI.7. DESCRIPCION DE LA METODOLOGIA DESARROLLADA

Todos los pacientes que se incluyeron en este estudio, ingresaron provenientes de
piso de Cirugia General, ginecologia y obstetricia, urologia, traumatologia,
maxilofacial y otorrinolaringologia, admision de Cirugia Ambulatoria, al quiréfano
central del Hospital General de Pachuca; a su ingreso fueron valorados por el
meédico residente y adscrito de Anestesiologia, llevandose a cabo en dicho
momento la identificacion de los criterios de inclusion. Al reunir las condiciones, se
le informd al paciente del tipo de anestesia que se le aplicaria y se le invitd a
participar en el estudio. Se explicd al paciente o responsable legal de éste de la
técnica anestésica, se entregd consentimiento informado con explicacion detallada
de la técnica, objetivos y justificacidon del estudio, asi como los beneficios y
riesgos. El paciente declar6 estar informado y acept6 la participacion en el estudio

de investigacion, firmé de aprobacién en hoja de consentimiento informado.

Posteriormente a la valoracién el paciente se trasladd a una sala de quiréfano, se
realiz6 monitorizacién con TA, oximetria de pulso, FC, se coloc6 una via venosa
permeable con solucion Hartmann o CINa al 0.9%.

Se procedi6 a la toma de la primera glicemia capilar por medio de la puncion con

lanceta de la yema de uno de los dedos del paciente.

Se aplico la técnica anestésica adecuada e indicada para cada paciente y el tipo
de cirugia a realizar, en cuanto a la técnica regional fue bloqueo subaracnoideo.
Se administrd carga hidrica con solucion Hartmann a 10 mil/kg de peso, colocacion
de bloqueo en el nivel L2-L3, con aguja Quincke No. 27 hasta espacio
subaracnoideo y se administro bupivacaina hiperbarica a dosis de 200 mcg/kg de
peso con 20mcg fentanil.

En cuanto a la técnica general, se inicid preoxigenacién con mascarilla facial y
oxigeno a 3L/min por 5 minutos, con FiO2 al 100%, se inici6 induccion con
midazolam a 50mcg/kg, fentanilo 3mcg/kg, propofol 2mg/kg y relajacion muscular
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con vecuronio 100mcg/kg, se intubo paciente sin incidentes y se mantuvo
anestesia con sevoflorano con CAM de acuerdo a las necesidades de cada
paciente.

Treinta minutos de Iniciada la anestesian se tomo la segunda muestra de glicemia
capilar en la yema de otro de los dedos del paciente y se plasmaron en la hoja de
registro anestésico.

Una vez terminado el acto quirdrgico y anestésico, se ingresé paciente a unidad
de cuidados posanestésicos y se tomo la tercera muestra de glicemia capilar de la

yema de otro de los dedos del paciente.

19



VI.8. ANALISIS DE LA INFORMACION

Andlisis de la informacion: se utilizé el software STATA version 12, el tipo de
andlisis realizado fue bivariado, se realizaran diferencias de proporciones entre la
anestesia general y el bloque subaracnoideo, asi como diferencias de medias

entre las glicemias capilares tomadas en tres tiempos.

VIL.9. INSTRUMENTO DE RECOLECCION DE INFORMACON

Hoja de recoleccion de datos demograficos durante el procedimiento quirdrgico,
con el registro de las mediciones de las glicemias capilares en los tres tiempos
(antes del ingreso a sala de quiréfano, 30 minutos después de iniciada el acto

anestésico, al ingreso a unidad de cuidados postanestesicos).
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VIl.- ASPECTOS ETICOS

Se realiz6 el estudio en base al Reglamento de la Ley General de Salud en
Materia de Investigacion para la Salud, en especifico a los siguientes articulos:

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

Il. 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, entre los que se
consideran: pesar al sujeto, pruebas de agudeza auditiva;
electrocardiograma, termografia, coleccion de excretas y secreciones
externas, obtencion de placenta durante el parto, coleccién de liquido
amniético al romperse las membranas, obtencion de saliva, dientes
deciduales y dientes permanentes extraidos por indicacién terapéutica,
placa dental y calculos removidos por procedimiento profilacticos no
invasores, corte de pelo y ufias sin causar desfiguracién, extraccion de
sangre por puncién venosa en adultos en buen estado de salud, con
frecuencia maxima de dos veces a la semana y volumen maximo de 450 MI.
en dos meses, excepto durante el embarazo, ejercicio moderado en
voluntarios sanos, pruebas psicoldgicas a individuos o grupos en los que no
se manipulard la conducta del sujeto, investigacion con medicamentos de
uso comun, amplio margen terapéutico, autorizados para su venta,
empleando las indicaciones, dosis y vias de administracion establecidas y
que no sean los medicamentos de investigacion que se definen en el
articulo 65 de este Reglamento, entre otros.

Por lo anterior se clasifica como estudio con riesgo minimo.
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VIIl.- RECURSOS HUMANOS, FISICOS Y FINANCIEROS

Recursos humanos:

- Investigador: M.C. Margarita Cruz Mendoza, residente del segundo afio de
la especialidad de anestesiologia.

- Asesor de tesis: Dr. Leoncio Valdez Monroy, jefe del servicio de
Anestesiologia.

Recursos fisicos:

- Glucoémetro Accu- Check (1 glucémetro)
Costo aproximado: $ 600.00 pesos

- Tiras reactivas Accu-Chek (60 tiras)
Costo aproximado: $ 300.00 pesos

- Hojas de papel
Costo aproximado: $ 100.00 pesos

Recursos financieros: el glucémetro y las tiras reactivas pertenecen al servicio de
anestesiologia.

22



IX. RESULTADOS

Las caracteristicas fisicas de los pacientes sometidos al estudio de investigacion
se mantuvieron dentro de una homogeneidad, en cuanto a peso, talla e indice de
masa corporal, no se observé ninguna diferencia estadisticamente significativa en
ambos grupos.

Los padecimientos por los que fueron intervenidos y el tipo de operacion realizada
a cada paciente fue variado, con un 30% fueron de traumatologia y ortopedia y un
8% de urologia.

No existen modificaciones en los niveles de glicemia en el periodo prequirdrgico
en ninguno de los 2 grupos, con una glucemia minima de 64mg/dl y una maxima
de 139mg/dl, con una desviacion estandar de 14.2 (tabla no.7). Comparando
ambos grupos (bloqueo subaracnoideo y anestesia general) se obtuvo una
desviacion estandar de 15.8 y 12.5 respectivamente, con un valor de P = 0.05

(grafico no.5).

Tampoco existe una diferencia en los niveles de glicemia a los 30 minutos de
iniciado el acto quirargico, con un nivel de glicemia minimo de 67mg/dl y uno
maximo de 149mg/dl, con una desviacion estandar de 18.3 (tabla no.8). En
comparacién con los dos grupos no hay diferencia estadisticamente significativa
de los niveles de glicemia a los 30 minutos, con una desviacion estandar de 16.1
para el grupo de anestesia general y 20.4 para el grupo de bloqueo subaracnoideo
(grafico no.6).

En cuanto a la glicemia postquirirgica tomada en el area de cuidados
postanestesicos, se registraron valores minimos de 65mg/dl y maximos de
155mg/dl, con una desviacion estandar de 22.3 (tabla no.9) Sin embargo si existe
un incremento estadisticamente significativo de la glicemia postquirargica, tomada
en el area de cuidados posanestésicos, en comparacién con ambos grupos con
una desviacién estandar de 21.5 para el grupo de anestesia general y 21.4 para el

de bloqueo subaracnoideo con un valor de P < 0.01.
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Existe un incremento de la glicemia postanestesia con el bloqueo subaracnoideo
35% y con la anestesia general 58%.

No existe un incremento de la glicemia en relacién a la solucion utilizada, en
ninguno de los 2 grupos.

No existen modificaciones de la glucemia con significancia estadistica en relacion
al tiempo anestésico en ambos grupos.

En relacion al tiempo de anestesia y tipo de solucion utilizada no se observo un
incremento de la glicemia en ninguno de los tres tiempos de toma de las glicemias

capilares.
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X.- DISCUSION

Las caracteristicas antropométricas de los pacientes incluidos en el estudio no son
significativas por lo que no tiene repercusion en este.

La solucion endovenosa utilizada en ambos grupos no genero cambios
significativos en ambos grupos.

Los niveles de glucosa capilar medidos en un periodo prequirdrgico no muestran
modificaciones significativas para ambos grupos.

Los niveles de glucosa capilar medidos 30 minutos después de iniciado el
procedimiento quirdrgico permanecieron practicamente iguales en ambos grupos,
por lo que tampoco se consideran significativos.

Los niveles de glucosa capilar registrados en el area de cuidados postanestesicos
si muestran aumento de estos en los pacientes del grupo de anestesia general en
comparacion con los de bloqueo subaracnoideo.

Por lo que en el presente estudio se demostré que la respuesta hiperglucémica en
pacientes no diabéticos es menor y mas facilmente controlable con el bloqueo
subaracnoideo, lo cual fue demostrado estadisticamente, por lo que se concluye y
acepta la hipotesis que se planted al inicio del estudio.

Sin embargo, consideramos que en el paciente diabético esta diferencia puede ser
clinicamente trascendental, con repercusiones importantes en la morbilidad y

mortalidad.
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Xl.- CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

De acuerdo a los objetivos especificos propuestos en ésta investigacion, podemos
decir que se cumplieron satisfactoriamente, puesto que se registraron las variables
y se analizaron.

Se midieron los niveles de glicemia capilar en el periodo preoperatorio,
determinando que no tienen cambios significativos.

A si también fueron analizados los niveles de glicemia capilar a los 30 minutos de
iniciado el acto quirdrgico los cuales tampoco mostraron cambios marcados en
ambos grupos.

Ademas los datos recolectados y analizados, respondieron igualmente de manera
satisfactoria la pregunta de investigacion, ya que se obtuvieron resultados
compatibles con las variaciones de los niveles de glicemia en los tres tiempos
diferentes, tanto en la anestesia general como en el bloqueo subaracnoideo, y se
comprobd que existe un aumento de estos niveles de glucosa en la anestesia

general, cumpliéndose con el objetivo general.

Creemos necesario llevar a cabo el presente estudio en pacientes diabéticos en
quienes es necesario tener mayor inhibicion de la respuesta endocrina-metabdlica
al acto anestésico-quirdrgico, y ver los cambios de los niveles glucémicos a los
gue son sometidos estos pacientes tanto en una anestesia general con en el

bloqueo subaracnoideo.
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Xll.- TABLAS Y GRAFICAS

Tabla no. 1 Edad de los pacientes del estudio

EDAD
Desviacion
Total Media estandar Minima Maxima
60 42.18333 16.63822 18 85

Masculino

40%

Femenino = Masculino

Fuente: base de datos n=60

Grafica no. 1 Sexo de los pacientes del estudio

Femenino

60%

Fuente: base de datos n=60
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Gréfica no. 2 Clasificacion ASA de los pacientes del estudio
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Fuente: base de datos n=60
Tabla no. 2 Peso de los pacientes del estudio
PESO
Desviacion
Total Media estandar Minima Méaxima
60 65.43333 9.466026 45 90
Fuente: base de datos n=60
Tabla no. 3 Talla de los pacientes del estudio
TALLA
Desviacion
Total Media estandar Minima Maxima
60| 157.8755 21.96798 150 180

Fuente: base de datos n=60
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Tabla no. 4 indice de masa corporal de los pacientes del estudio

INDICE DE MASA CORPORAL

Desviacion
Total Media estandar Minima Maxima
60 28.44776 4.31447 20 29

Fuente: base de datos n=60

Grafica no.3 Cirugia realizada en los pacientes del estudio

O Cirugia General

O Otorrinolarigologia

O Ginecologia y Obstetricia

Urologia

O Maxilofacial

OTraumatologia y Ortopedia

Fuente: base de datos n=60
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Gréfica no. 4 Tipo de solucion utilizada en los pacientes del estudio
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0
Sol. Hartmann Sol.Fisiologica

Fuente: base de datos n=60

Tabla no. 5 Tiempo quirdrgico de los pacientes del estudio

TIEMPO QUIRURGICO

Desviacion
Total Media estandar Minima Maxima
60 75.25 2498177 40 120

Fuente: base de datos n=60

Tabla no. 6 Tiempo anestésico de los pacientes del estudio

TIEMPO ANESTESICO

Desviacion
Total Media estandar Minima Maxima
60 87.58333 26.75203 50 150
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Fuente: base de datos n=60

Tabla no. 7 Glicemia prequirargica de los pacientes del estudio

GLICEMIA PREQUIRURGICA

Desviacion
Total Media estandar Minima Maxima
60 96.36667 14.24003 64 139

Fuente: base de datos n=60

Tabla no. 8 Glicemia a los 30 minutos de los pacientes del estudio

GLICEMIA A LOS 30 MINUTOS

Desviacion
Total Media estandar Minima Maxima
60 100.85 18.33939 67 149

Fuente: base de datos n=60

Tabla no. 9 Glicemia en la UCPA de los pacientes del estudio

GLICEMIA EN LA UCPA

Desviacion
Total Media estandar Minima Maxima
60 104.45 22.37161 65 155

Fuente: base de datos n=60




Grafica no

Glucosa Pre-quirurgica
120 140

80

o
=]

100

. 5 Comparacion de glicemia prequirargica segun tipo de anestesia

realizada, media y desviacion estandar

AGB

Graphs by BSA=Bloqueo subaracniodeo AG/

Niveles de glicemia pre-quirurgica, en ambos grupos. BSA en rangos
de 90 a 110me/dl. para AGB de 85 a 105 mg/dl.

GRUPO TOTAL MEDIA DESVIACION ESTANDAR
AGB 30 94.73333 12.51464
BSA 30 98 15.82447

Fuente: base de datos n=60
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Grafica no. 6 Comparacion de glicemia a los 30 minutos de iniciada la cirugia,

segun tipo de anestesia realizada, media y desviacion estandar

160
|

140
|

120

AGB

Glucosa 30 min de iniciada la Qx

BSA

Graphs by BSA=Bloqueo subaracniodeo AGB=Anestesia general balanceada

Niveles de glicemia a los 30 minutos de iniciado el procedimiento

quirurgico, para BSA van de 85 a 110mg/dl y para AGB de 90 a

105me/dl.
GRUPO TOTAL MEDIA DESVIACION ESTANDAR
AGB 30 101.9 16.18077
BSA 30 99.8 20.49794

Fuente: base de datos n=60

33



Grafica no. 7 Comparacion de glicemia en UCPA, segun tipo de anestesia
realizada, media y desviacion estandar

AGB BSA
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Gkucosa en Unidad de Cuidados Posanestesicos

o
[Te]

Graphs by BSA=Bloq ueo subaracniodeo AGB=Anestesia general balanceada

Niveles de glicemia en la UCPA, para BSA de 85 a 100mg/dl y para AGB de
100 a 120mg/dl, mostrando diferencia en mediciones.
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GRUPO TOTAL MEDIA DESVIACION ESTANDAR
AGB 30 111.2 21.57329
BSA 30 97.7 21.41406

Grafica no. 8 Comparacion de glicemias en los tres tiempos, segun tipo de

80

60

Fuente: base de datos n=60

anestesia realizada, media y desviaciéon estandar

Variaciones de glicemia en los tres tiempos

[ Glucosa Pre-quirurgica
[[] Gkucosa en Unidad de Cuidados Posanestesicos

[ Glucosa 30 min de inicipda la Qx

Comparacion de los niveles de glucosa en los tres tiempos. Mostrando diferencias

mascadas en la glicemia tomada n la UCPA.
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MEDIA | DESVIACION ESTANDAR | MINIMA | MAXIMA
GLUCOSA 96.36667 14.24003 64 139
PREQURURGICA
GLUCOSAALOS30 |100.85 18.33939 67 149
MINUTOS
GLUCOSAEN UCPA | 104.45 22.37161 65 155

Fuente: base de datos n=60

Grafica no. 9 Comparacion de soluciones utiliza, en el prequirargico, media y

Glucosa Pre-quirurgica

140
Il

120
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Graphs by 1=Harttman 2=Fisiologica

GRUPO

TOTAL

MEDIA

DESVIACION ESTANDAR

43

97.02326

15.10674
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2 | 17 | 94.70588 | 12.02479

Fuente: base de datos n=60

Grafica no. 10 Comparacion de soluciones utilizas con los niveles de glicemia, a
los 30 minutos, media y desviacion estandar
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Graphs by 1=Harttman 2=Fisiologica

GRUPO TOTAL MEDIA DESVIACION ESTANDAR
1 43 101.2558 18.74909
2 17 99.82353 17.7737

Fuente: base de datos n=60
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Grafica no. 11 Comparacion de soluciones utilizas con los niveles de glicemia, en
la UCPA, media y desviacion estandar
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Graphs by 1=Harttman 2=Fisiologica

GRUPO TOTAL MEDIA DESVIACION ESTANDAR
1 43 101.9535 22.10683
2 17 110.7647 22.44028

Fuente: base de datos n=60
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XIII.- ANEXOS
ANEXO 1

“COMPARACION DE LOS NIVELES DE GLUCOSA PERIOPERATORIA EN
PACIENTES NO DIABETICOS INTERVENIDOS QUIRURGICAMENTE CON
ANESTESIA GENERAL CONTRA BLOQUEO SUBARACNOIDEQO”.

DATOS DEMOGRAFICOS:

Fecha: No. de expediente:

a) Edad: afnos

b) Sexo:

c) Peso: Kg

d) Talla: cm

e) IMC:

f) ASA:

g) Cirugia realizada:

h) Anestesia realizada:

I) Soluciones utilizadas:
j) Tiempo quirargico: _ hr

k) Tiempo anestésico: hr

VALORES DE GLICEMIA CAPILAR



PREANESTESICA A LOS 30 MIN UCPA

mg/dl mg/dl mg/dl

ANEXO 2

“COMPARACION DE LOS NIVELES DE GLUCOSA PERIOPERATORIA EN
PACIENTES NO DIABETICOS INTERVENIDOS QUIRURGICAMENTE CON
ANESTESIA GENERAL CONTRA BLOQUEO SUBARACNOIDEQO”.

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Se le ha preguntado si quiere participar en este estudio de investigacion, su
decision es libre y voluntaria. Si no desea ingresar al estudio, su negativa no le
causara consecuencia alguna. La siguiente informacion le describe el estudio y la
forma en que participara como voluntario. Tome el tiempo necesario para hacer
preguntas como requiera acerca del estudio, el médico responsable del estudio o
el personal encargado del estudio le podran contestar cualquier pregunta que
tenga respecto a este consentimiento o del estudio mismo. Por favor lea
cuidadosamente este documento.

Patrocinador del Estudio: Jefatura de la especialidad de anestesiologia.

Sitio de Investigacion: HOSPITAL GENERAL DE PACHUCA.

Los Investigadores a cargo del estudio son:
Investigador Clinico Principal: M.C. Margarita Cruz Mendoza
Co-Investigador del Estudio: Dr. Leoncio Valdez Monroy

OBJETIVO DEL ESTUDIO:

El objetivo de este estudio de investigacion es determinar la variacion de glucosa
sérica en pacientes no diabéticos, durante el manejo bajo anestesia general Vs
bloqueo subaracnoideo.

JUSTIFICACION DEL ESTUDIO:
Durante los eventos quirargicos se ha encontrado que existen variaciones en los

niveles de azucar en la sangre lo que se traduce en enfermedades debido a
aumento o disminucion de esta, durante la intervencion quirdrgica o durante la
estancia en recuperacion, estas han sido muy variable entre los estudios. Mientras
gue la disminucion grave de los niveles de azucar ha sido definido como <40 mg /
dl, y el aumento puede variar desde 150-220 mg / dl, por tal motivo el identificar
los cambios en los niveles en la sangre, dependiendo del tipo de cirugia y de la
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anestesia aplicada nos ayudara a mantener un mejor control de las mismas no
solo en pacientes sanos, sino que también ayudar a pacientes con diabetes
mellitus tipo 2 y favorecer la disminucién de riesgo para presentar alguna
complicacion después de la cirugia, brindando asi una recuperacion quirdrgica
mayormente satisfactoria.

PROPOSITO DEL ESTUDIO:

El propésito de este estudio es determinar la variacion de glucosa sérica en
pacientes no diabéticos, durante el manejo bajo anestesia general Vs bloqueo
subaracnoideo.

NUMERO DE PARTICIPANTES:

En este estudio participaran 60 sujetos con buen estado general de salud de
ambos sexos, mayor de 18 afios de edad; programados para cirugia de
maxilofacial, cirugia plastica reconstructiva, cirugia general, ginecologia y
obstetricia, urologia, otorrinolaringologia.

PROCEDIMIENTOS:
El estudio constara de los siguientes pasos:

1.- Firma de consentimiento por participante y explicacion amplia sobre el estudio
de investigacion a realizar por parte del investigador.

2.- Toma de la primera muestra de glicemia capilar en sala de quiréfano, antes de
iniciar acto anestésico.

3.- Toma de la segunda glicemia capilar a los 30 min de iniciado el procedimiento
anestésico.

4.- Toma de tercera muestra de glicemia capilar inmediatamente al ingreso a la
unidad de cuidados postanestesicos.

5.-Finalizacion del estudio.

RIESGOS:

Se espera un riesgo minimo.

El procedimiento de toma de muestras de sangre capilar puede ocasionar ligera
molestia en el sitio de la puncion, que desapareceran por si solos.

CONFIDENCIALIDAD DE LA INFORMACION:
1. EL HOSPITAL GENERAL DE PACHUCA guardara con estricta confidencialidad

la informacion médica obtenida en este estudio, incluyendo los datos personales y
de identificacion de los voluntarios participantes.
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2. Sélo el personal de la Secretaria de Salud de México (SSA), la compaiiia que
patrocina el estudio, monitor del estudio, auditores, auditores de tercera parte y
los miembros de las Comisiones de Etica e Investigacion del Hospital General de
Pachuca, de la Secretaria de Salud de Hidalgo (SSH), cuando se requiera, podran
revisar su historia clinica y la informacion obtenida durante el estudio.

3. Si se decide publicar los resultados de este estudio, en todo momento se
mantendra la confidencialidad de sus datos de identificacion.

PREGUNTAS Y ACLARACIONES:

Este documento le ha informado de qué se trata el estudio.

1. El personal médico podran responder cualquier pregunta que tenga; si tiene
alguna duda acerca del estudio o de los posibles dafios que pudieran surgir como
resultado del mismo, el Investigador Clinico Principal del Estudio podra ayudarle.
Para hacerlo podra llamar a los siguientes teléfonos: 7-13-46-49, o venir al
Hospital General de Pachuca con la M.C. MARGARITA CRUZ MENDOZA o con el
DR. LEONCIO VALDEZ MONROY.

2. Si tiene alguna pregunta acerca de sus derechos como sujeto de estudio, puede
llamar al Hospital General de Pachuca, de la Secretaria de Salud de Hidalgo
(SSH) y comunicarse con el Presidente de las Comisiones de Etica e
Investigacion... (Director del hospital) a los teléfonos 7-13-72-55 o 7-13-46-49.

DECLARACION DEL VOLUNTARIO:

Estoy enterado de que éste es un estudio de investigacion, fui informado de los
riesgos que esto implica, he realizado todas las preguntas que he querido, se me
han aclarado satisfactoriamente y estoy de acuerdo en patrticipar y cooperar con
todo el personal del estudio titulado: “COMPARACION DE LOS NIVELES DE
GLUCOSA PERIOPERATORIA EN PACIENTES NO DIABETICOS
INTERVENIDOS QUIRURGICAMENTE CON ANESTESIA GENERAL CONTRA
BLOQUEO SUBARACNOIDEO” .En caso de que decidiera retirarme, me
comprometo a seguir las indicaciones y procedimientos de salida que tiene el
Hospital General de Pachuca. Manifiesto que lo que he expresado en mi historia
clinica y demas interrogatorios sobre mi actual estado de salud es veraz, y exento
al Hospital General de Pachuca y a su personal, asi como al patrocinador del
estudio de toda responsabilidad legal que surgiera o se ligara a una declaracion
falsa u omision por mi parte. Mediante la firma de este consentimiento, estoy
autorizando que se dé a conocer mi historia clinica a las autoridades de salud de
México (SSA), monitor, auditores, auditores de tercera parte, a la compafia que
patrocina el estudio, al laboratorio que analizara las muestras y a las Comisiones
de Etica e Investigacion cuando se requiera.

Nombre e Iniciales del voluntario

Firma Fecha (dd/mm/aaaa)
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Certifico que he revisado estos datos y que el voluntario ha sido adecuadamente
informado del estudio aceptando participar en él.

Nombre y firma del Investigador Clinico Principal
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