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CAPITULO |

1.1 RESUMEN

Introduccion: Las nduseas y vomitos postoperatorios (NVPO) constituyen uno de los
efectos adversos mas frecuentes en el periodo perioperatorio, con una incidencia de
hasta el 70%. La dexametasona (DXM) administrada sola o en combinacién con otros
antieméticos es efectiva como profilaxis para las NVPO y tiene un buen perfil costo-
efectividad e indice terapéutico. La diabetes gestacional (DG), es un padecimiento
caracterizado por la intolerancia a los carbohidratos que se reconoce por primera vez
durante el embarazo. Los regimenes anestésicos que involucran a la DXM pueden
necesitar ser reevaluados para prever los efectos adversos por hiperglucemia
postoperatoria que pueden superar los beneficios de su administracion. Objetivos:
Registrar el nivel de glucemia preoperatorio y el causado por la DXM y valorar su
efectividad, ademads de evaluar y comprar la presencia o no de ndusea y vomito, registrar
datos demograficos, los requerimientos de alguna otra dosis de DXM o de algun otro
antiemético. Material y métodos: Se incluyeron 48 pacientes femeninas sometidas a
cesarea de forma electiva con diagndstico de DG. Resultados: Se pudo prevenir por
completo la incidencia de ndusea y vémito al coadministrarlo con metoclopramida,
ademas de que la respuesta hiperglucemica no fue exagerada en las pacientes.

Conclusiones: La DXM es un medicamento de bajo costo y con mayor accesibilidad que



los antagonistas 5HT-3, por lo que puede ser una alternativa util en la practica para la

prevencion de ndusea y vomito en esta poblacién.

1.2 ABSTRACT

Introduction: Postoperative nausea and vomiting (NVPO) is one of the most frequent
adverse effects in the perioperative period, with an incidence of up to 70%.
Dexamethasone (DXM) administered alone or in combination with other antiemetics is
effective as a prophylaxis for NVPOs and has a good cost-effectiveness profile and
therapeutic index. Gestational diabetes (DG), is a condition characterized by
carbohydrate intolerance that is recognized for the first time during pregnancy.
Anesthetic regimens involving DXM may need to be reassessed to predict the adverse
effects of postoperative hyperglycemia that may outweigh the benefits of its
administration. Objective: Record the level of preoperative glycemia and that caused by
the DXM and assess its effectiveness, in addition to evaluating and buying the presence
or absence of nausea and vomiting, recording demographic data, the requirements of
some other dose of DXM or some other antiemetic. Material and methods: 48 female
patients undergoing elective caesarean section with diagnosis of DG were included.
Results: The incidence of nausea and vomiting could be completely prevented when co-
administered with metoclopramide, in addition to the fact that the hyperglycemic
response was not exaggerated in the patients. Conclusions: DXM is a low-cost and more
accessible drug than 5HT-3 antagonists, so it can be a useful alternative in practice for

the prevention of nausea and vomiting in this population.



CAPITULO Il

2. INTRODUCCION

Las nduseas y vomitos postoperatorios (NVPO) constituyen uno de los efectos adversos

mas frecuentes en el periodo postoperatorio, con una incidencia de hasta el 70% (1).

Es considerada una de las experiencias mas desagradables, ademas puede resultar en

complicaciones quirurgicas y prolongar la estancia en la unidad de recuperacion,

incrementando costos (1).

Existen diferentes factores de riesgo para las NVPO, entre los cuales se encuentran:

Género femenino

Antecedentes de mareos por movimiento o ndusea y vomitos persistentes
Estado de no fumador

Antecedente de cirugia ginecoldgica o laparoscépica

Uso de opioides después de la cirugia

Existen diferentes farmacos para prevenir las nduseas y vomitos postoperatorios. El

farmaco de primera eleccion debe ser el mas seguro y el mas econémico.
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La dexametasona administrada sola o en combinacidn con otros antieméticos es efectiva
como profilaxis para las nduseas y vomitos postoperatorios (1,2). No se conoce su
mecanismo de accidn, pero se cree que puede ser a través del antagonismo de
prostaglandinas o la disminuciéon de serotonina intestinal. Su uso en el ambiente
perioperatorio deriva de la observacion de su efectividad como profilaxis para la emesis
por quimioterapia. Su bajo costo y la falta de efectos adversos importantes la hacen una

atractiva opcién para el manejo de las nduseas y vomito postoperatorios.
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CAPITULO Il

3.1 MARCO TEORICO

La dexametasona es un corticoesteroide que se usa para tratar las NVPO y el dolor. Sin
embargo, se ha demostrado que aumenta la glucosa en sangre en modelos animales. Las
preocupaciones sobre el potencial de hiperglucemia inducida por la dexametasona

pueden influir negativamente en los resultados postoperatorios de los pacientes.

La diabetes gestacional (DG), es un padecimiento caracterizado por la intolerancia a los
carbohidratos con diversos grados de severidad que se reconoce por primera vez
durante el embarazo. Los pacientes que cursan con diabetes durante la gestacion
presentan mayor riesgo de complicaciones maternas y fetales en comparacion con la

poblacion en general.

La prevalencia a nivel mundial se ha estimado en 7% de todos los embarazos, resultando

en mas de 200 mil casos anuales.

En México, la prevalencia se reporta entre el 8.7 a 17.7%

3.2 JUSTIFICACION
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Las NVPO tienen factores inherentes al paciente, anestesia y cirugia, pueden provocar
dolor postquirurgico, alteraciones hidroelectroliticas y/o dehiscencia de la herida

quirargica prolongando la estancia hospitalaria e incrementando los costos.

Para la prevencién de las NVPO se utilizan diferentes esquemas, simples o combinados.

Se ha demostrado que una dosis Unica de dexametasona administrada inmediatamente

antes de la cirugia reduce la incidencia de NVPO en pacientes sometidos anestesia

epidural y espinal.

Los regimenes anestésicos que involucran a la dexametasona pueden necesitar ser

reevaluados para prever los efectos adversos por hiperglucemia postoperatoria que

pueden superar los beneficios de la administracién de la dexametasona.

La dexametasona es un medicamento efectivo para la profilaxis de las NVPO y tienen un

buen perfil costo-efectividad e indice terapéutico.
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CAPITULO IV

4.1 HIPOTESIS ALTERNATIVA

Evidenciar que el uso de dexametasona a dosis para profilaxis de ndusea y vomito
postoperatorio se relaciona con un nivel de glucemia no pone en riesgo a la paciente con

diabetes gestacional

4.2 HIPOTESIS NULA

Evidenciar que el uso de dexametasona a dosis para profilaxis de ndusea y vomito
postoperatorio se relaciona con un nivel de glucemia que pone en riesgo a la paciente

con diabetes gestacional
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CAPITULO V

5.1 OBJETIVO PRIMARIO

Registrar el nivel de glucemia causado por la dexametasona y valorar su efectividad con

el costo-beneficio para la paciente.

5.2 OBJETIVOS SECUNDARIOS

Evaluar y comparar:
e Registrar la presencia o no de nausea y vomito
e Registrar datos demograficos de las pacientes
e Requerimientos de otra dosis de dexametasona para profilaxis de NVPO

e Requerimientos de algun otro medicamento antiemético
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CAPITULO VI

6.1 MATERIAL Y METODOS

Es un estudio prospectivo, observacional, transversal, descriptivo.

Se realizara en los quiréfanos del Hospital Universitario “Dr. José Eleuterio Gonzalez”

6.2 POBLACION EN ESTUDIO

Pacientes femeninas sometidas a operacidn cesarea de forma electiva con diagndstico

de diabetes gestacional que cumplan con los criterios de seleccién

6.3 CRITERIOS DE SELECCION

CRITERIOS DE INCLUSION

e Pacientes femeninas entre 18-50 afios de edad
e Pacientes ASA |, ASAIl, ASA llI
e Pacientes que firmen el consentimiento informado de la anestesia

e Pacientes con diagndstico de diabetes gestacional
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e Pacientes que se someteran a cesarea

CRITERIOS DE EXCLUSION

e Pacientes ASA > IV

e Pacientes menores de edad

e C(Cesdreas de urgencia

e Negativa al consentimiento informado

e Pacientes alérgicos a los farmacos

CRITERIOS DE ELIMINACION

e Expediente clinico incompleto
e Negativa por participar

e Pacientes que requieran otro medicamento para tratar las NVPO

6.4 DESCRIPCION DEL DISENO

Las pacientes que se ingresen para cirugia programada que cumplan con los criterios de

seleccion:

17



e Serealizard una valoracién preoperatoria

e Se verificarad que las pacientes cuenten con ayuno de 8 horas y que cuenten con
via intravenosa

e Seingresara a sala de quiréfano

e Se monitorizara paciente y se realizard toma de tensién arterial no invasiva,
frecuencia cardiaca y oximetria de pulso

e El procedimiento que se realizara con el fin de la investigacién es la toma de
glucometria capilar y registrar la cifra

e Se administrara medicacion pre anestésica: cefalotina 1gr, ranitidina 50mg,
metoclopramida 10mg, dexametasona 8mg en un Hartmann de 500 ml

e Durante el procedimiento quirdrgico los planes de liquidos serd solucion
Hartmann

e Se realizara nueva glucometria en recuperacién y cada 4 horas hasta cumplir 24
horas

e El plan de liquidos para la oxitocina se preparara en Hartmann

e Sevalorara la presencia de NVPO en el drea de recuperaciéon y se registrard en la

hoja de registro de datos

6.5 ASPECTOS ETICOS
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El presente protocolo sera sometido para su evaluacidén ante el comité de ética.

Previa identificacidon correcta del paciente a ser intervenido, durante la valoracién pre
anestésica se hablard con el paciente explicando de manera detallada el procedimiento
anestésico a realizar (bloqueo epidural continuo) y la medicacién que se usar3, se hara

énfasis en los riegos y beneficios del procedimiento.

6.6 TAMANO DE LA MUESTRA

ESTIMACION DE LA MEDIA EN UNA POBLACION

2 2
\,_(Za) (0)
6.‘
al cuadrado
valorZ 2.33 5.4289
sigma (DE) 15 225 n =|48.8601
Valorde & 5 25

Se realizé un calculo de tamafio de muestra con una formula de estimacion de la media
en una poblacion. Con el objetivo de valorar los niveles de glucosa posterior a la
administracion de dexametasona en mujeres a termino con diabetes gestacional. Con
una hipétesis unidireccional con un nivel de significacién de 0.01, un poder de 99% y una
confianza del 99% se requieren al menos 49 sujetos de estudio. El cdlculo fue
determinado en base a los parametros establecidos en la literatura. Se establecié una Z

de 2.33.
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6.7 PLAN DE ANALISIS ESTADISTICO

En la estadistica descriptiva, las variables cualitativas seran presentadas mediante
frecuencias y porcentajes, mientras para las cuantitativas se utilizaran media y su
desviacidn estandar y mediana y su rango correspondiente.

Se evaluara la normalidad de la distribucidn de los datos con la prueba de Kolmogorov-
Smirnov y dependiendo del resultado se decidird usar pruebas paramétricas o su
equivalente de no paramétricas.

En el andlisis de variables cualitativas se utilizara la prueba de Chi cuadrada o Prueba
exacta de Fisher en caso de grupos independientes. Para las variables cuantitativas serdn
evaluadas con T student de muestras independientes para distribucidon paramétrica y
prueba de U de Mann Whitney para distribucion no paramétrica. Un valor de p<0.05 se
tomara como estadisticamente significativo.

Se utilizara SPSS versidn 24 para realizar el analisis estadistico.

6.8 MECANISMOS DE CONFIDENCIALIDAD

Se registraran solamente las iniciales del nombre y nimero de registro del sujeto de

investigacion en la hoja de registro de datos.
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6.9 NOTIFICACION DE EVENTOS ADVERSOS

En caso de presentarse un efecto adverso (probable o directamente relacionado con a la
investigacion) en el manejo anestésico del sujeto en estudio, se notificard durante o
inmediatamente después del procedimiento a los familiares del paciente acerca del
mismo, con la intencion de dimensionar la gravedad y alcance. Posteriormente, el
investigador principal informara de manera inmediata al comité de ética en

investigacion.
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CAPITULO VII

7.1 RESULTADOS

Se incluyeron 48 mujeres de 27.9 + 6.0 aiios con diagndstico de diabetes gestacional que

fueron sometidas a parto por cesarea.

La tabla 1 presenta los datos sociodemograficos y clinicos de las pacientes. Las pacientes
tenian el antecedente de 3 (1-4) gestas y 12 (25%) cursaban su primer embarazo. El
diagndstico de diabetes gestacional se realizé en el segundo trimestre en 16 (33.3%)

pacientes, y en el tercero en el resto (66.7%).
La cesarea se realizo en las 38.4 + 1.8 semanas de gestacion, y a la administracion de la

dexametasona, tenian 10 (8-12) horas de ayuno. Durante el procedimiento, se

administraron una mediana de 1200 (1000-1500) ml.
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Variable

Edad (afios)*

27.9+6.0

NiUmero de embarazos**

3(1-4)

Trimestre de diagndstico n (%)

Segundo 16 (33.3%)
Tercero 32 (66.7%)
Semanas de gestacion* 38.4+1.8
Horas de ayuno** 10 (8-12)
Liquidos transoperatorios (ml)** 1200 (1000-
1500)

Género del producto n (%)

Masculino

26 (54.2%)

Femenino

22 (45.8%)

Peso del producto (g)**

3229.8

516.4

Tabla 1. Datos sociodemograficos y clinicos de las pacientes.

*Datos reportados en media * desviacion estandar.

**Datos reportados en mediana (rango intercuartil).
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En cuanto a las glucometrias que se realizaron, encontramos una diferencia significativa

en la medicién de glucosa a la recuperacion (100.3 + 9 mg/dL) y a las 4 horas (96.4 £ 19.5

mg/dL) con respecto a la medicidn basal (86.0 + 12.9 mg/dL) (P = 0.002, tabla 1), sin

embargo no encontramos diferencias en el resto de las mediciones, y se establece una

meseta a partir de las 8 horas similar a las mediciones basales (P > 0.05, grafica 1).

Basal 86.0+12.9
Recuperacion 100.3 + 25.9*
4h 96.4 + 19.5*
8h 92.8+17.0
12h 90.7+14.1
24h 91.0+15.1

Tabla 2. Valores de glucosa en cada medicion.

*P =0.002 con respecto a la medicién basal
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Grafica 1. Seguimiento de glucometrias en las pacientes antes y después de la

intervencion con dexametasona

Se reportd un caso de ndusea a la medicidn basal (2.1%), sin embargo, la incidencia de
nausea, vomito y requerimiento de un segundo antiemético fue del 0%. Se requirid la
administracién de insulina en 4 pacientes, 1 (2.1%) a la recuperacion, 2 (4.2%) a las 4

horasy 1 (2.1%) a las 24 horas (tabla 2).
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Variable Recuperacion 4h

Nauseas 1(2.1%) | 0(0%) 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%)
Vémito 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%)
Otro 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%)

antiemético

Insulina 0 (0%) 1(2.1%) 2 (4.2%) 0 (0%) 0 (0%) 1(2.1%)

Tabla 3. Incidencia de desenlaces importantes a evaluar en la intervencion.
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CAPITULO VIII

8.1 DISCUSION

En nuestro estudio encontramos que la incidencia de ndusea y vomito postoperatorio en
mujeres con diabetes gestacional fue nula. En cuanto a los niveles de glucosa por
glucometrias, existio un aumento estadisticamente significativo de 86.0 + 12.9 mg/dL
basales a 100.3 + 9.0 mg/dL a la recuperacion (P = 0.002) y 96.4 + 19.5 mg /dL a las 4
horas (P = 0.002). Ademas, el requerimiento de infusién con insulina se presenté en 4
(8.4%) pacientes, de los cuales 3 (75%) se presentaron en las primeras 4 horas

posteriores a la cirugia.

La dexametasona es un glucocorticoide con casi nula actividad mineralocorticoide, que
tiene una variedad de usos en medicina, y puede ser util su uso en pacientes con
exacerbaciones agudas de esclerosis multiple, alergias, edema cerebral, inflamacion y
shock, asi como en condiciones de hipersensibilidad y neoplasias. Ademas, puede ser util

para la valoracion del sindrome de Cushing (3).

El uso de dexametasona es efectivo para la prevencion de ndusea y vomito asociado a
quimioterapia (4,5). Se ha reportado ademas que es efectivo para la prevencién de

nausea y vomito postoperatorio en pacientes operadores por tiroidectomia,
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amigdalectomia, histerectomia y colecistectomia (6-10). Ademds, se ha encontrado que
puede prevenir la presencia de ndusea y vomito asociado a morfina epidural en pacientes
que son operados por histerectomia abdominal (9) y en pacientes que reciben morfina

epidural posterior a parto por cesarea (11).

Se desconocen a ciencia cierta el mecanismo por el cual la dexametasona ejerce su
efecto antiemético, sin embargo se cree que pueden actuar a través de su efecto
antiinflamatorio, a través de accidn directa en el nicleo del tracto solitario, por medio
de la interaccidn con la serotonina y proteinas de receptor taquicininas NK1 y NK2, alfa-
adrenalina, entre otros; por medio del mantenimiento de la funcidn fisioldgica normal a
lo largo del organismo; regulando el jefe hipotaldmico-pituitario-adrenal; y
disminuyendo el dolor y el uso concomitante de opioides, que evita la ndusea y vomito
secundaria a opioides (12). Ademas, se han encontrado receptores para glucocorticoides
en el nucleo de rafe y el area postrema (13), que junto con el nicleo del tracto solitario,
se conoce que tienen actividad neuronal significativa en la regulacion de la ndusea y

vomito (14,15).

Las guias de la Sociedad para Anestesia Ambulatoria 2014 recomiendan el uso de 4-5 mg
de dexametasona a la induccidén de la anestesia debido a sus propiedades antieméticas
(16), y a pesar de que se ha visto que no existe diferencia significativa entre dar 4-5 mg
contra 8-10 mg (17), se ha reportado que pueden ser utilizados para ahorrar el uso de

opioides y mejorar los puntajes de dolor (18), lo que puede relacionarse a una
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disminucion del riesgo de ndusea y vomito. La desventaja que se ha descrito acerca del
uso de dexametasona es el aumento de la glucosa plasmatica en pacientes diabéticos y
no diabéticos que reciben dexametasona en la induccién (2,19,20). Uno de los temores
que se tiene hacia la hiperglucemia es un desenlace negativo en casos severos asociados
a mayor riesgo de infecciones de herida quirdrgica y mala cicatrizacién de las heridas, asi

como mayor morbimortalidad asociada a cirugias cardiacas y neurolégicas (21-13).

Se realizé un estudio para evaluar el efecto de las dosis de 4 y 8-10 mg de dexametasona
sobre la glucemia postoperatoria en pacientes diabéticos, y encontraron un aumento
significativo en la glucemia de 9 mg/dL al usar dosis de 8-10 mg comparado con 4 mg en
la unidad de cuidados postanestesia, y de 25 mg/dL en las primeras 24 horas (24). En
nuestro estudio, al utilizar una dosis Unica de 8 mg a la induccién, encontramos un
aumento de 14.3 mg/dL y 10.4 mg/dL de la glucosa durante la recuperacion y a las 4
horas, respectivamente, con respecto a los niveles basales, y posteriormente se
establecid una meseta similar a los niveles basales después de las 4 horas. A pesar de los
aumentos reportados, su significancia clinica esta puesta en duda, dado a que solamente
encontramos que 3 pacientes presentaron niveles >130 mg/dL durante su recuperacion,

y 2 pacientes a las 4 horas.

La dexametasona es un glucocorticoide bien tolerado. A pesar del riesgo existente de
hiperglucemia y las precauciones que deben tomarse al utilizar dexametasona como

profilaxis para ndusea y vomito postoperatorio, no se han encontrado grados de
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hiperglicemia significativamente diferentes entre pacientes diabéticos y no diabéticos,
por lo que se puede inferir que la respuesta hiperglucémica no es exagerada en pacientes
diabéticos (19,25,26). Se ha sugerido el uso de 4 mg como profilaxis para ndusea y vémito
postoperatorio, sin embargo, en nuestro estudio al utilizar 8 mg no encontramos
diferencias significativas a largo plazo con respecto a los niveles basales. El uso de
dexametasona podria ser un medicamento seguro en aquellas pacientes que hayan
tenido un control glicémico previo adecuado, sin embargo, se requieren de estudios que
puedan confirmar esto. Hay otros efectos adversos que deben considerarse es el
insomnio, acné, sintomas gastrointestinales, aumento de apetito, e incluso se ha

reportado la existencia de ndusea y vomito tras su uso (27).
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CAPITULO IX

9.1 CONCLUSION

Algunas limitantes de nuestro estudio es la naturaleza preexperimental de nuestro
ensayo, y la ausencia de un grupo control y comparacidon con otras dosis de
dexametasona. Ademas, no se utilizéd una técnica estandarizada de laboratorio para la
medicion de los niveles de glucosa plasmatica en los pacientes, ni se controld para los
niveles de hemoglobina glucosilada u antecedentes de control glucémico y otras

comorbilidades en las pacientes.

En nuestro estudio pudimos prevenir por completo la incidencia de ndusea y vomito al
coadministrarlo con metoclorpramida. Ambos son medicamentos de bajo costo y con
mayor accesibilidad que los antagonistas 5HT-3, por lo que puede ser una alternativa util

en la practica para la prevencidon de nausea y vomito.
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CAPITULO X

10.1 ANEXOS

REGISTRO DE ACEPTACION EN ETICA
CONSENTIMIENTO INFORMADO

HOJA DE REECOLECCION DE DATOS
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UNIVERSIDAD AUTONOMA DE NUEVO LEON FACULTAD DE MEDICINA Y HOSPITAL UNIVERSITARIO

UANL :

DR. JUAN MANUEL COLUNGA MATTA
Investigador principal

Servicio de Anestesiologia

Presente.-

Estimado Dr. Colunga:

Le informo que nuestro Comité de Etica en Investigacion del Hospital Universitario “Dr. Jose Eleuterio
Gonzalez', ha evaluado y aprobado el protocolo de investigacion titulado: “Niveles de glucemia
posterior a la administracion de dexametasona para profilaxis de nausea y vomito postoperatorio
en pacientes con diabetes gestacional” participando ademas el Dr. Jesis Ricardo Canseco Nieto, Dra
med. Belia Inés Garduio Chavez, Dra. Jaquelina Martinez Sotomayor Melero, Dra. Gabriela Amairani
Vazquez Guerra y el Dr. Christian Roberto Castillo Reséndiz como Co-investigadores, el cual quedo
registrado en esta Subdireccion con la clave AN19-00001.

« Protocolo en extenso, version 1.1 de fecha Noviembre del 2018.
« Consentimiento Informado, version 2.0 de fecha Diciembre del 2018.

Cada vez que el Protocolo sufran modificaciones, éstas deberan someterse nuevamente para solicitar su
autorizacion.

Le reitero que es su obligacion presentar a este Comite de Etica en Investigacion un informe técnico
parcial a mas tardar el dia en que se cumpla el aio de emision de este oficio, asi como notificar la
conclusion del estudio.

Sera nuestra obligacion realizar visitas de seguimiento a su sitio de investigacion para que todo lo anterior
esté debidamente consignado, en caso de no apegarse, este Comité tiene la autoridad de suspender
temporal o definitivamente la investigacion en curso, todo esto con la finalidad de resguardar el beneficio y
seguridad de todo el personal y sujetos en investigacion.

Atentamente - O
“Alere Flammam Veritatis” sun-w«ucxa‘i : :N;S‘nr.,.mu

Monterrey, Nuevo Ledg 15 de Enero del 2019 4

:;‘r R
)
COMITE OF ETICA

DR. med. JOSE GERARDO GARZA LEAk:1# 0w INvESTIGACAY
Presidente de Comité de Etica en Investigacion

Comité de Etica en Investigacion
Av. Francisco |. Madero y Av. Gonzalitos s/n, Col. Mitras Centro, C.P. 64460, Monterrey, N.L. México
Teléfonos: 818329 4050, Ext. 2870 a 2874. Correo Electrénico: investigacionclinica@meduanl com

Septemtye 18, 2017
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[0 SUBDIRECCION DE INVESTIGACION
FORMATO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO
Niveles de glucemia posterior a la administracion de
Titulo del Estudio dexametasona para profilaxis de nausea y vomito
postoperatorio en pacientes con diabetes gestacional
Nombre del Investigador Principal Dr. Juan Manuel Colunga Matta.
Servicio / Departamento Anestesiologia
Teléfono de Contacto 8115444400
Persona de Contacto Dr. Jesus Ricardo Canseco Nieto
Versiéon de Documento 2
Fecha de Documento Diciembre 2018

Sefiora, usted ha sido invitada a participar en un estudio de investigacién. En este documento encontrara
informacién acerca del propésito de este estudio, lo que Usted debera de hacer en caso de participar y qué
uso se le dara a la informacién personal y de salud que nos brinde.

Si encuentra palabras o algo que no entienda, por favor pidale a su médico o al personal encargado del
estudio que le explique para que toda la informaciém le quede clara.

¢CUAL ES EL PROPOSITO DEL ESTUDIO?

Con este estudio queremos demostrar hasta cuanto se eleva la glucosa (aztcar) en la sangre causados por
un medicamento (dexametasona) que sirve para evitar la ndusea y vémito después de la cirugia en pacientes
con diabetes durante el embarazo.

Los resultados que obtengamos de la investigacién, nos ayudara a mejorar la atencién de los pacientes a los
que se les realice una cirugia (cesarea), por lo que su participacién es muy importante.

¢CUAL SERA LA DURACION DEL ESTUDIO Y CUANTOS PARTICIPANTES HABRA EN ESTE
ESTUDIO?

La duracién del estudio seré de 10 meses.
Se incluirédn pacientes del area de tococirugia para cirugia (cesarea) electiva del Hospital Universitario “Dr.
José Eleuterio Gonzélez”".

¢QUIENES PUEDEN PARTICIPAR? (criterios de inclusién)

* Pacientes femeninas entre 18-50 afios de edad

e Pacientes sanas o con enfermedades controladas (ASA |, ASA I, ASA Ill)
e Pacientes que firmen el consentimiento informado de la anestesia

« Pacientes con diagnéstico de diabetes gestacional

« Pacientes que se someteran a cesarea

Formato de Consentimiento Informado V 2 Diciembre 2018
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¢ QUIENES NO PUEDEN PARTICIPAR? (criterios de exclusién)

e Pacientes con enfermedades descontroladas (ASA > |V)

e Pacientes menores de edad

e Cesdreas de urgencia

« Negativa al consentimiento informado (Que no firme el consentimiento)
e Pacientes alérgicos al medicamento

¢CUAL ES EL TRATAMIENTO DEL ESTUDIO?

Si Usted decide participar en este estudio se le realizaré una valoracién pre anestésica (que consiste en una
consulta con el anestesiol6go antes de pasar a quir6fano). Ya que Usted esté en quiréfano, se monitorizara
(se le colocaran aparatos para revisar su corazén, su presion arterial y el oxigeno en la sangre), se le
administrara dexametasona (medicamento para evitar la ndusea y vémito después de la cirugia) y se aplicara
el bloqueo epidural (anestesia en la espalda) y se vigilara durante la cirugia y cuando salga a recuperacion.

¢CUALES SON LOS PROCEDIMIENTOS QUE SE ME REALIZARAN?

Los procedimientos que se le realizaran por parte de los investigadores que conforman este estudio son:

e Valoracién pre anestésica (el anestesiblogo lo consultara y le hara preguntas sobre enfermedades y
cirugias que haya tenido, ademéas de medicamentos que esté tomando, entre otras cosas importantes
para realizar una historia clinica)

e Monitoreo no invasivo (se le estaran revisando de manera constante los latidos del corazén y la
respiracién en una pantalla)

e Glucometria capilar de inicio (se le medira la glucosa utilizando una muestra de sangre, obtenida
mediante la puncién de un dedo)

e Se le administrard el medicamento (dexametasona) para las nduseas y vémito

e Se le pondré la anestesia (bloqueo epidural continuo) para la cirugia

e Vigilancia en cuidados post anestésicos (se le realizara una vigilancia continua en el area de
recuperacion)

e Glucometrias seriadas hasta cumplir 48 horas y registro del resultado (se le medira el azucar cada 4
horas hasta cumplir 48 horas)

¢QUE VA A HACER SI USTED DECIDE PARTICIPAR EN ESTE ESTUDIO?

Si usted decide participar, se le pedira que firme la hoja llamada “consentimiento informado”, que es donde
consta que se le informé y explicé lo que se le realizara y usted autoriza.

¢(CUALES SON LOS POSIBLES RIESGOS O MOLESTIAS?

Puede presentarse malestar de estbmago, aumento en las cifras de glucosa, rash (comezén en la piel), prurito
anal (comezén en area genital), anafilaxia (reacciones alérgicas), nduseas y vémito.

¢CUALES SON LOS POSIBLES BENEFICIOS PARA USTED O PARA OTROS?

Su participacién ayudara a justificar el uso de un medicamento que sirve para disminuir las nauseas y vomitos
después de la cirugia, con un medicamento econémico y de uso comun.

Formato de Consentimiento Informado V 2 Diciembre 2018
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¢ QUE OTROS PROCEDIMIENTOS O TRATAMIENTOS PODRIAN ESTAR DISPONIBLES PARA USTED?

Usted no tiene que participar en este estudio de investigacion si no lo desea. Si esa es su decision, de todos
modos se le realizara la consulta con el anestesiblogo, y se le realizard el monitoreo no invasivo (revisar
constantemente los latidos de su corazén y su respiracién), los medicamentos necesarios para evitar las
néauseas y vomitos, la anestesia para su cirugia y su vigilancia en cuidados pos operatorios.

¢SU PARTICIPACION EN ESTE ESTUDIO LE GENERARA ALGUN COSTO?

No habra costos para Usted por participar en este estudio.

Las pruebas o procedimientos que se realicen como parte de este estudio, no tendran que ser pagadas por
usted.

Se realizarén examenes que son parte de su cuidado médico habitual que no seran pagados.

Si Usted no cuenta con un seguro médico o su seguro no cubre los gastos de atencién médica habitual, Usted
serd el responsable de cubrir esos gastos.

¢SE LE PROPORCIONARA ALGUNA COMPENSACION ECONOMICA PARA GASTOS DE
TRANSPORTACION?

A Usted no se le proporcionara ninguna compensacion para sus gastos de transportacion.

¢RECIBIRA ALGUN PAGO POR SU PARTICIPACION EN ESTE ESTUDIO?

Usted no recibira ningtin pago por la participacién en este estudio

¢SE ALMACENARAN MUESTRAS DE SANGRE O TEJIDOS PARA FUTURAS INVESTIGACIONES?

No se almacenaran muestras.

¢QUE DEBE HACER SI LE PASA ALGO COMO RESULTADO DE PARTICIPAR EN ESTE ESTUDIO?

Si Usted sufre una lesién o enfermedad durante su participacion en el estudio, debe buscar tratamiento a trvés
de su médico de cabecera o centro de atencién médica de eleccién y debe informarselo inmediatamente al
médico del estudio a través del nimero de emergencia 8182535993

Los gastos que genere dicha lesién o enfermedad sélo le seran pagados si el médico del estudio ha decidido
que la lesion / enfermedad esta directamente relacionada con los procedimientos del estudio, y no es el
resultado de una condicién pre-existente de la progresién normal de su enfermedad, o porque no se han
seguido las indicaciones que el médico de estudio ha recomendado.

¢CUALES SON SUS DERECHOS COMO SUJETO DE INVESTIGACION?

Si decide participar en este estudio, Usted tiene derecho a ser tratado con respeto, incluyendo la decisién de
continuar o no en el estudio. Usted es libre de terminar su participacion en este estudio en cualquier momento.

¢PUEDE TERMINAR SU PARTICIPACION EN CUALQUIER MOMENTO DEL ESTUDIO?
Su participacion es estrictamente voluntaria. Si desea suspender su participacién, puede hacerlo con libertad
en cualquier momento. Si elige no participar o retirarse del estudio, su atencién médica presente y/o futura no

se vera afectada y no incurrira en sanciones ni perdera los beneficios a los que usted tendria derecho de
algun otro modo.

Formato de Consentimiento Informado V 2 Diciembre 2018
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Su participacién también podra ser suspendida o terminada por el médico del estudio, sin su consentimiento,
por cualquiera de las siguientes circunstancias:

Que el estudio haya sido cancelado.

Que el médico considere que es lo mejor para Usted.

Que necesita algln procedimiento o medicamento que interfiere con esta investigacion.

Que no ha seguido las indicaciones del médico lo que pudiera traer como consecuencias problemas
en su salud.

Si Usted decide retirarse de este estudio, debera realizar lo siguiente:

« Notificar a su médico tratante del estudio
e Debera de regresar todo el material que su médico le solicite.

Si su participacién en el estudio se da por terminada, por cualquier razén, por su seguridad, el médico
continuara con seguimientos clinicos. Ademas, su informacién médica recabada hasta ese momento podra
ser utilizada para fines de la investigacion.

¢COMO SE PROTEGERA LA CONFIDENCIALIDAD DE SUS DATOS PERSONALES Y LA INFORMACION
DE SU EXPEDIENTE CLINICO?

Si acepta participar en la investigacién, el médico del estudio recabara y registrara informacién personal
confidencial acerca de su salud y de su tratamiento. Esta informacién no contendra su nombre completo ni su
domicilio, pero podra contener otra informacion acerca de Usted, tal como iniciales y su fecha de nacimiento.
Toda esta informacion tiene como finalidad garantizar la integridad cientifica de la investigacién. Su nombre
no sera conocido fuera de la Institucién al menos que lo requiera nuestra Ley.

Usted tiene el derecho de controlar el uso de sus datos personales de_acuerdn a la Ley Federal de Proteccién
de datos Personales en Posicion de Particulares, asi mismo de solicitar el acceso, correccién y oposicién de
su informacién personal. La solicitud sera procesada de_acuerdo a las regulaciones de proteccion de datos
vigentes. Sin embargo, cierta informacién no podra estar disponible hasta que el estudio sea completado, esto
con la finalidad de proteger la integridad del Estudio.

La Facultad de Medicina y Hospital Universitario, asi como el Investigador seran los responsables de
salvaguardar la informacién de acuerdo con las regulaciones locales.

Usted tiene el derecho de solicitar por escrito al médico un resumen de su expediente clinico.

La informacién personal acerca de su salud y de su tratamiento del estudio podra procesarse o transferirse a
terceros en otros paises para fines de investigacién y de reportes de seguridad, incluyendo agencias
reguladoras locales (Secretaria de Salud SSA), asi como al Comité de Etica en Investigacién y al Comité de
Investigacién de nuestra Institucion.

Para los propésitos de este estudio, autoridades sanitarias como la Secretaria de Salud y el Comité de Etica
en Investigacion y/o el Comité de Investigacion de nuestra Institucién, podran inspeccionar su expediente
clinico, incluso los datos que fueron recabados antes del inicio de su participacion, los cuales pueden incluir
su nombre, domicilio u otra informacién personal.

En caso necesario estas auditorias o inspecciones podran hacer fotocopias de parte o de todo su expediente

clinico. La razén de esto es asegurar que el estudio se esta llevando a cabo apropiadamente con la finalidad
de salvaguardar sus derechos como sujeto en investigacion.

Formato de Consentimiento Informado V 2 Diciembre 2018
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Los resultados de este estudio de investigacion podran presentarse en reuniones o en publicaciones.

La informacién recabada durante este estudio sera recopilada en bases de datos del investigador, los cuales
podran ser usados en otros estudios en el futuro. Estos datos no incluirdn informacién médica personal
confidencial. Se mantendré el anonimato.

Al firmar este documento, Usted autoriza el uso y revelaciones de la informacién acerca de su estado de salud
y tratamiento identificado en esta forma de consentimiento. No perdera ninguno de sus derechos legales como
sujeto de investigacion. Si hay cambios en el uso de su informacién, su médico le informara.

SI TIENE PREGUNTAS O INQUIETUDES ACERCA DE ESTE ESTUDIO DE INVESTIGACION, ;A QUIEN
PUEDE LLAMAR?

En caso de tener alguna pregunta relacionada a sus derechos como sujeto de investigacion de la Facultad de
Medicina y Hospital Universitario podra contactar al Dr. José Gerardo Garza Leal, Presidente del Comité de

Etica en Investigacién de nuestra Institucién o al Lig Antonio Zapata de la Riva en caso de tener dudas en_
relacién a sus derechos como paciente.

Comité de Etica en Investigacion del Hospital Universitario “Dr. José Eleuterio Gonzalez”.
Av. Francisco |. Madero y Av. Gonzalitos s/n

Col. Mitras Centro, Monterrey, Nuevo Leén México.

CP 64460

Teléfonos: 83294000 ext. 2870 a 2874

Correo electrénico: investigacionclinica@meduanl.com

Formato de Consentimiento Informado V 2 Diciembre 2018
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RESUMEN CONSENTIMIENTO
PARA LLENAR POR EL SUJETO DE INVESTIGACION

[J Mi participacién es completamente voluntaria.
[J confirmo que he leido y entendido este documento y la informacién proporcionada del estudio.

[J confirmo que se me ha explicado el estudio, que he tenido la oportunidad de hacer preguntas y que
se me ha dado el tiempo suficiente para decidir sobre mi participacién. Sé con quién debo
comunicarme si tengo mas preguntas.

[J Entiendo que las secciones de mis anotaciones médicas seran revisadas cuando sea pertinente por
el Comité de Etica en Investigacién o cualquier otra autoridad regulatoria para proteger mi
participacién en el estudio.

O Acepto que mis datos personales se archiven bajo cédigos que permitan mi identificacion.

O Acepto que mis materiales biol6égicos recolectados puedan usarse para los fines que convengan a
este estudio.

O Acepto que mi médico general sea informado de mi participacién en este estudio.

O Acepto que la informacion acerca de este estudio y los resultados de cualquier examen o
procedimiento pueden ser incluidos en mi expediente clinico.

[J confirmo que se me ha entregado una copia de este documento de consentimiento firmado.

Formato de Consentimiento Informado V 2 Diciembre 2018
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Nombre del Sujeto de Investigacion Firma

PRIMER TESTIGO

Nombre del Primer Testigo Firma
Direccién

Fecha Relacién con el Sujeto de Investigacion
SEGUNDO TESTIGO

Nombre del Segundo Testigo Firma
Direccioén

Fecha Relacién con el Sujeto de Investigacién

PERSONA QUE OBTIENE CONSENTIMIENTO

He discutido lo anterior y he aclarado las dudas. A mi mas leal saber y entender, el sujeto esta proporcionando
su consentimiento tanto voluntariamente como de una manera informada, y él/ella posee el derecho legal y la
capacidad mental suficiente para otorgar este consentimiento.

Nombre de la Persona que obtiene el Consentimiento Firma

Fecha

Formato de Consentimiento Informado V 2 Diciembre 2018
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NIVELES DE GLUCEMIA POSTERIOR A LA ADMINISTRACION DE DEXAMETASONA PARA
PROFILAXIS DE NAUSEA Y VOMITO POSTOPERATORIO EN PACIENTES CON DIABETES
GESTACIONAL

Registro:

Registro de datos

Eecha: Hora:

Nombre de la paciente:

Edad:

Numero de embarazo:

Semanas de gestacién:

Fecha de diagnéstico de la diabetes

gestacional:

Horas de ayuno:

Administracién de liquidos

transoperatekies, (cc totales):

Género del bebé:

Peso del bebé:

Resultado de Presencia Fue . Fue necesario Fue ; Dosis
Hora fC | FR| TA | dendusea | MECES2MO .0"0 necesario | de
capilar (si/no) otra dosis med_lcan?e.nto fiosns.de insulina

de DXM antiemético insulina

Basal

Recuperacién
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