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Resumen

Eltiempo del proceso de vaciamiento gastrico tiene una gran relevancia en la practica anestésica
desde sus inicios. Varios factores pueden afectar este proceso incluidos la composicion de la
comida, presencia de enfermedades cronicas, enfermedades del tracto gastrointestinal,
caracteristicas interindividuales (edad, sexo, raza, peso, indice de masa corporal, actividad fisica,
estrés, ansiedad), ingesta de ciertos farmacos, entre otros.

El ayuno preoperatorio es un componente critico de los protocolos y la medicién por ultrasonido
del contenido gastrico se ha convertido en una herramienta valiosa para guiar las practicas de
ayuno preoperatorio.

Objetivo. Evaluar la correlacion entre las horas de ayuno y el volumen gastrico medido por
ultrasonido en sujetos sanos.

Disefio. Observacional, Prolectivo y transversal.

Sitio y fecha. Este estudio se llevé a cabo de mayo a junio del 2023 en el Hospital Angeles Lomas
con sujetos voluntarios sanos.

Material y métodos. Posterior a la autorizacién por el comité de Etica del Hospital Angeles
Lomas, se solicitara la participacion de sujetos voluntarios sanos que cumplan los criterios de
inclusiéon. La evaluacion se llevara a cabo por un anestesidlogo (residente) entrenado en la
evaluacion de la ecografia gastrica. El entrenamiento se realizard con ayuda del equipo de
imagenologia del Hospital Angeles Lomas.

Los sujetos seran aleatorizados en 3 grupos (1, 2 y 3 horas). Deberan ingerir una bebida
estandarizada 400 ml.

Una vez que el sujeto cumpla las horas de ayuno se realizara la evaluacion de volumen de
contenido gastrico con un transductor de matriz convexa de baja frecuencia (2 a 5 MHz) en
posicion supina y lateral derecha. El drea de seccion transversal se calculard usando dos
diametros perpendiculares con la formula de Perlas, et al.

Los datos obtenidos se plasmaran en la hoja de recoleccion de datos.

El analisis estadistico y procesamiento de datos seran importados a la aplicacion R studio
version 2023.06.1 para ser procesados con el software estadistico R versién 4.2.1. Las graficas
seran generadas con el paquete ggplot2: Version 4.0.0

Las variables continuas seran sometidas a pruebas de normalidad (Shapiro-Wilk). Las variables
con distribucion normal seran reportadas como media (desviacion estandar); las variables que
no tengan distribucién normal seran reportadas como mediana (rango interquartil, minimo-
maximo). Las variables categoricas se van a reportar como frecuencias absolutas (%).



Se calculara la Tau-b de Kendall como coeficiente de correlacion. El volumen gastrico de los tres
grupos (1, 2 'y 3 horas de ayuno), se compararan con una prueba de ANOVA de 1 factor. Las
comparaciones entre pares de grupos se realizaron con el método de Tuckey.

Un valor de p < 0.05 sera considerado estadisticamente significativo.

ANTECEDENTES

La aspiracién pulmonar de contenido gastrico hoy en dia es una complicacion poco frecuente,
pero con alta tasa de morbimortalidad. ' De los eventos de aspiracion descritos en el andlisis de
reclamaciones cerradas de la Sociedad Americana de Anestesidélogos (por sus siglas en inglés
ASA) 2021 de los casos de aspiracion pulmonar el 57% concluyeron en muerte y un 14% en
lesiones graves permanentes.?

Aunque hay estudios que sugieren que la incidencia de la aspiracién pulmonar puede haber
disminuido en las ultimas décadas, su potencial para producir lesiones severas y muerte sigue
siendo alto a pesar de intervenciones como el ayuno preoperatorio o el uso de farmacos
procinéticos; las guias de ayuno preoperatorio, el protocolo de intubacién de secuencia rapida,
los algoritmos de manejo de via aérea dificil, los equipos avanzados para el manejo de la via
aérea (videolaringoscopio que nos permite observar el proceso completo de la intubacién) y los
esfuerzos de educacion médica continua dirigidos a los profesionales de la anestesia. 2

La prevencién de la aspiracion de contenido gastrico es un tépico de gran relevancia en
anestesiologia desde casi sus inicios debido a su alta mortalidad y morbilidad. ® El primer caso
registrado de broncoaspiracion durante la anestesia no esta bien documentado, pero ocurrié
cuando los protocolos de las técnicas anestésicas aun estaban en desarrollo.*

Ante el nimero de muertes asociadas a la broncoaspiracién secundarias a la anestesia general,
en 1848 se publicaron los primeros trabajos del ayuno preoperatorio.

En 1946 Mendelson reportd una serie de 66 casos en pacientes embarazadas. Donde se
encontraron datos de patologia pulmonar asociadas a aspiracién de contenido gastrico en
pacientes embarazadas al ser sometidas a parto vaginal bajo anestesia general.”

Desde entonces se han realizado multiples investigaciones para poder comprender mejor la
fisiopatologia de esta complicacién. A partir de esta informacién se han creado consensos y
recomendaciones para disminuir su incidencia en los Ultimos afios.*

Para que se produzca un dafio pulmonar clinicamente significativo, deben coexistir ciertos
factores determinantes incluidos la cantidad de volumen gastrico critico que corresponde a 25
ml (> 0.4 ml/kg™), el contenido de las secreciones debe poseer una acidez géstrica determinada
por el pH cuyo valor es de 2.5, duracién de la exposicion al material aspirado.®



La incidencia de la aspiracion es muy variable, va desde el 1% basada en una auditoria estatal
de todos los procedimientos quirdrgicos en Maryland, hasta 1:4,000 en el contexto de la cirugia
electiva de bajo riesgo.’

En 2021 la aspiracién del contenido gastrico representd 115 de 2,492 (5 %) reclamaciones en la
base de datos del Proyecto de reclamaciones cerradas de la Sociedad Estadounidense de
Anestesiologos (Schaumburg, Illinois).

La evaluacion del riesgo de aspiracion generalmente se basa en las horas de ayuno
preoperatorio, asi como de la identificacién de los pacientes con factores de riesgo y de la
eleccion de un protocolo anestésico apropiado y bien tolerado.*?

Las horas de ayuno para los pacientes programados a cirugia electiva que seran sometidos a
anestesia general es un requisito que se ha considerado una de las piedras angulares para una
atencién perioperatoria segura durante mas de un siglo, este método es apreciado por los
pacientes como por los médicos por la virtud de disminuir el riesgo de aspiracién de contenido
gastrico.™

Sin embargo, estas recomendaciones no se aplican en la cirugia de emergencia. Los pacientes
que se presentan en el departamento de urgencias para una cirugia no electiva sin cumplir
horas de ayuno “estdbmago lleno” tienen un riesgo aumentado de presentar aspiracion de
contenido géastrico y son susceptibles a una mayor morbilidad y mortalidad."

Es bien sabido que el dolor agudo disminuye significativamente el vaciado gastrico, lo que lleva
a un aumento del contenido gastrico, ademas se agrega que estos pacientes no suelen cumplir
con la condicién establecida de horas de ayuno, por lo tanto, presentan un mayor riesgo de
aspiracion.'

Las ultimas actualizaciones de las guias de ayuno en adultos y nifios se realizaron en el afio
2023. Estas permitieron cambios de las recomendaciones de ayuno, que se aplican en muchas
situaciones en la practica anestésica, como la cirugia electiva, las mujeres embarazadas que no
estan en trabajo de parto y los nifios.*

Recomiendan que los adultos sanos beban liquidos claros que contengan carbohidratos hasta
2 horas antes de los procedimientos electivos que requieren anestesia general, anestesia
regional o sedacion para minimizar los posibles dafios del ayuno prolongado, incluido el hambre
y la sed. Los carbohidratos pueden ser simples o complejos. Hasta 400 ml de liquidos claros se
consideran un volumen apropiado.’

Desafortunadamente, el miedo a la aspiracion de contenido gastrico y el concepto de que
cuantas mas horas de ayuno, es mas seguro para el paciente, ha llevado a una restriccion
excesiva de alimentos y liquidos preoperatorios.'



El concepto final para abordar es que incluso si los liquidos se administran adecuadamente y el
paciente llega al quiréfano en un estado de euvolemia, la falta de ingesta de calorias es
perjudicial para los pacientes sometidos a cirugia. '°

A pesar de la evolucién de la anestesia, el perfeccionamiento en las técnicas anestésicas, el
progreso en los dispositivos para el manejo de la via aéreay los desarrollos implementados en
los equipos de anestesia el verdadero valor del volumen gastrico que aumenta el riesgo de
aspiracion en los seres humanos no se conoce y podria ser mas alto de lo que los estudios
indican. 3

A pesar de ser aceptadas mundialmente estas guias y teniendo ya comprension de los
beneficios que representan para los pacientes la disminucién de las horas de ayuno, adn hoy
en dia no existe un apego en su totalidad en la practica de los anestesidlogos.

La ecografia en el punto de atencion puede evaluar las caracteristicas del contenido gastrico y
proporcionarnos informacién acerca del riesgo de aspiracién. Nos puede proveer de
informacioén cualitativa del tipo de liquido que se contiene ya sea nada, liquido claro, liquido
espeso o particulas sélidas ' y nos aporta informacion sobre la cantidad de volumen.™

Este examen puede ser particularmente Util en casos donde el contenido y volumen gastrico es
cuestionable, por ejemplo: pacientes inconscientes, pacientes con discapacidad intelectual,
pacientes pediatricos, pacientes con enfermedades cronicodegenerativas de larga evolucién (las
cuales sabemos tienen afeccion en la fisiologia gastrica). ™

Durante la evaluacién ecografica del contenido gastrico la presencia de liquido espeso se puede
encontrar como contenido hiperecoico homogéneo, el contenido heterogéneo de ecogenicidad
mixta es compatible con particulas sélidas (comida) o un volumen alto, estos hallazgos no son
compatibles con el estado de ayuno.'

Un estdmago vacio conlleva un riesgo de aspiracion bajo, y el diagndstico ecografico de un
estomago vacio es cualitativo; no se requiere una evaluacién del volumen.'

Estudios anteriores han investigado la validez, la fiabilidad y el posible impacto clinico de la

ecografia gastrica para la evaluacién del contenido al lado de la cama.'"

Actualmente hay dos maneras para interpretar los resultados de la ecografia gastrica junto a la
cama del paciente. El primero es la es evaluacién cualitativa y la segunda es la evaluacién
cuantitativa por medio de la medicion del volumen. 3

El primero es un método que Perlas y colaboradores describieron, mediante una escala de
clasificacion de tres puntos para la evaluacién cualitativa del contenido gastrico.'® El grado 0 se
definié por la ausencia de cualquier contenido gastrico, se describe como un antro plano en las
posiciones de decubito semi vertical como en decubito lateral derecho. El grado 1 se definié por



la presencia de cualquier contenido gastrico solo en la posicidon de decubito lateral derecho, y el
grado 2 se defini6 por la presencia de cualquier contenido tanto en ambas posiciones.

El segundo se ha descrito como el examen de ecografia del area de la seccion transversal del
antro gastrico (STAG) para la evaluacion exitosa del contenido y el volumen, con una alta
reproducibilidad intra e inter evaluador."’

El area de la seccidén transversal del antro se puede medir utilizando dos diametros
perpendiculares y la férmula del area de una elipse, midiendo el diametro longitudinal (D1) y el
diametro anteroposterior (D2) del antro gastrico entre las contracciones peristalticas, de serosa
a serosa, utilizando la siguiente férmula:

D1xD2Xxm

Area antral = 7

El estdmago se considera vacio (bajo riesgo de aspiracion pulmonar de contenido gastrico) con
un antro gastrico plano, Perlas Grado 0 o Perlas Grado 1 con un area de seccién transversal
antral < 340 mm?,

El estbmago lleno (riesgo mayor de aspiraciéon pulmonar de contenido gastrico) se definié con
Perlas grado 2 y un area antral de >340 mm?,

La posicidn que permite visualizar mejor la ventana gastrica es el decubito lateral derecho (DLD),
ya que una mayor proporcion del contenido del estdmago se movera hacia la region antral y
debido a la fuerza de gravedad se podra tener mayor contacto con la pared abdominal,
aumentando asi la sensibilidad de la prueba para detectar pequefios volumenes.'®

En pacientes adultos, se requiere una sonda de baja frecuencia de matriz curva (2-3 MHz) y se
seleccionan ajustes abdominales. En pacientes pediatricos, se puede utilizar una sonda lineal de
alta frecuencia (10-12 MHz). El epigastrio se escanea en un plano sagital o parasagital y el
transductor se barre ampliamente desde el margen subcostal de izquierda a derecha."

El estbmago se puede encontrar superficialmente como un disco hueco entre el I6bulo izquierdo
del higado anteriormente y el pancreas posteriormente en un plano de exploracién sagital o
parasagital.'®

El transductor se mueve suavemente para identificar el antro a nivel de la aorta y optimizar los
reflejos acuUsticos mientras se evitan las vistas oblicuas. El antro suele estar ubicado
superficialmente a una profundidad de 2-3 cm.?

Para la estimacién del volumen (en caso de contenido de liquido transparente), se siguen los
siguientes pasos:

1. Elantro se identifica en la seccién transversal a nivel de la aorta abdominal en la posicion
decubito lateral derecho.
2. Se obtiene una imagen fija con el antro en reposo (entre contracciones peristalticas).



3. El didmetro antral se mide utilizando la herramienta de trazado libre del equipo de
ultrasonido e incluyendo el grosor total de la pared gastrica (de serosa a serosa).
4. Elvolumen gastrico total se estima utilizando el siguiente modelo:

Volumen gastrico (ml) = 27.0 + (14.6 X area de seccion transversal) — (1.28 X edad)

Este modelo ha sido validado para pacientes adultos no embarazadas con un IMC de hasta 40
kg/m?, es preciso con una diferencia media de 6 ml entre los volimenes predichos y medidos.
Puede predecir los volimenes gastricos de hasta 500 ml."*

Se recomienda que los resultados del examen se registren en un informe escrito. No hay
consenso actual sobre lo que constituye un buen informe/protocolo de ultrasonido, sin
embargo, es bien aceptado el estandarizado en cada centro.

PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢Cual es el coeficiente de correlacién entre las horas de ayuno y el volumen gastrico medido por
ultrasonido en sujetos sanos?

HIPOTESIS

Existe una correlacion inversa entre las horas de ayuno y el volumen gastrico medido por
ultrasonido en sujetos sanos.

OBJETIVO

Evaluar la correlacion entre las horas de ayuno y el volumen gastrico medido por ultrasonido en
sujetos sanos.

JUSTIFICACION

Un aspecto fundamental en los protocolos preoperatorios para la seguridad de los pacientes
gue se someteran a anestesia son las horas de ayuno. Estas son un factor determinante del
volumen gastrico. A mayor volumen gastrico se ve aumentado el riesgo de aspiracién pulmonar
durante una anestesia general. Este estudio es valioso pues se esfuerza en contribuir al
desarrollo e implementacién de protocolos que favorezcan la salud, seguridad e integridad de
los pacientes al ser sometidos a un procedimiento medico quirurgico.

Es aceptado que para realizar de manera segura la intubacion de un paciente, se debe cumplir
por lo menos 8 horas de ayuno.

A pesar de ello, frecuentemente nos enfrentamos a casos donde este protocolo no se cumple.
Entre las razones mas frecuentes figuran falta de adherencia del paciente a indicaciones



medicas ya sea en pacientes pediatricos, pacientes con discapacidades intelectuales, pacientes
en abandono social, pacientes sin una adecuada red de apoyo quuienes faltan a estas
indicaciones el dia de su procedimiento.

Durante los procedimientos de urgencia no podemos asegurar las horas de ayuno. Las
particularidades de los pacientes no nos permiten tener la certeza de que el estbmago esta
vacio, asi como con la presencia de comorbilidades coexistentes, en concreto, los trastornos
gastrointestinales incluidos los trastornos esofagicos como la enfermedad de reflujo no
controlada, la hernia de hiato, el diverticulo de Zenker, la acalasia, la estenosis pilorica,
intervenciones quirurgicas gastricas previas.

Entre otros el embarazo se considera una condicion de riesgo para aspiracion pulmonar ya que
en este periodo el utero gravido desplaza el estdmago, lo que reduce su capacidad y aumenta
su presion. Esta particularidad afecta el funcionamiento normal de los musculos del esfinter
esofagico inferior por lo que que van a aumentar el riesgo de aspiracion de contenido gastrico.

Como profesionales de la salud encargados del manejo avanzado de la via aérea es de suma
relevancia conocer la correlacion entre el volumen de contenido gastrico y las horas de ayuno,
ya que nos puede guiar en la toma de desiciones. Esta prueba nos aporta conocimiento sobre
el riesgo al que se estan exponiendo nuestros pacientes y la probabilidad que tienen para
presentar aspiracion de contenido gastrico.

Con la realizacién del rastreo ecografico preoperatorio los anestesiélogos podemos evaluar el
volumen de contenido gastrico ante un evento incierto o dudoso. El hecho de familiarizar a la
comunidad de anestesiologos para la realizacion de ultrasonido gastrico preoperatorio puede
agregar confianza en la toma de desciones y esta importante destreza se incorpora al arsenal
de técnicas preanestésicas para aumentar la seguridad del paciente al realizar el acto quirurgico.

CLASIFICACION DE LA INVESTIGACION

Por el control de maniobra por el investigador: Observacional.
Por la captura de la informacion: Prolectivo.
Por la medicion del fenédmeno en el tiempo: Transversal.

METODOLOGIA

CRITERIOS DE SELECCION

CRITERIOS DE INCLUSION

e Sujetos voluntarios hombres y mujeres sanos de 18 a 65 afos.
e Sujetos que hayan firmado el consentimiento informado.
e Ausencia de comorbilidades del tracto gastrointestinal superior conocidas (hernia hiatal,

tumores gastricos o malformaciones gastrointestinales conocidas.



e Ausencia de procedimientos quirurgicos anteriores en el eséfago, estdmago o abdomen
superior.

e Indice de masa corporal entre 18y 34.9 kg/m?,

¢ Que no estén en tratamiento con medicamentos procinéticos.

e Sujetos que ingresen al estudio entre 1° de junio al 31 de junio del 2023 en el Hospital
Angeles Lomas.

CRITERIOS DE EXCLUSION
e Ninguno.

CRITERIOS DE ELIMINACION
e Pacientes que rompan el ayuno indicado una vez iniciado el estudio.
e Incapacidad para visualizar la ventana gastrica.

MATERIAL

Recursos humanos, la evaluacion se llevara a cabo por un anestesiologo (residente) entrenado
en la evaluacién de la ecografia gastrica. El entrenamiento se realizara con ayuda del equipo de
imagenologia del Hospital Angeles Lomas, en un periodo de mayo a abril del 2023, en el que se
cumplan un minimo de 33 exploraciones guiadas. Se realizara la toma de imagenes por el
residente de anestesia y posteriormente se tomaran las mismas por el personal de
imagenologia para poder comparar y validar las mediciones.

Equipo

e Liquido estandarizado (Powerade bebida isoténica mora azul 400 ml).

e Crondmetro.

e Ultrasonido Philips Epiq Elite con transductor de matriz curvo de baja frecuencia (2 a 5
MHz).

e Gel transductor.

e Hoja de registro (ver apartado de hoja de registro).

METODOS

Previo a la realizacion del procedimiento. Se obtendran los datos clinicos y demograficos de
cada sujeto (dias previos a medicion). Se explicara con detalle el procedimiento de la
investigacion, se obtendra el consentimiento informado y se les dira cual es el grupo al que
fueron asignados de manera aleatoria.

Se incluird un tamafo de muestra a conveniencia de 30 sujetos voluntarios sanos. Los cuales
seran aleatorizados en 3 grupos (1, 2y 3 horas). La aleatorizacion se realizara de manera simple
con un cédigo escrito en lenguaje de programacion estadistica R.

A los sujetos se les informard cuantas horas de ayuno deberan tener. El tipo de liquido que
deberan ingerir serd una bebida carbohidratada Powerade bebida isotdnica mora azul 400 ml.



Deberan ingerir el liquido en un periodo de tiempo de 5 minutos. Se procurara que sea el primer
alimento del dia (desayuno).

Al término del consumo de la bebida se iniciara su cronémetro y deberan acudir al sitio de toma
del estudio (departamento de imagenologia, area de ultrasonografia) 15 minutos antes de que
cumplan las horas de ayuno que les hayan sido asignadas de acuerdo con el resultado de la
aleatorizacion.

Una vez que el sujeto cumpla las horas de ayuno se realizara la evaluacion de volumen de
contenido gastrico con un transductor de matriz convexa de baja frecuencia (2 a 5 MHz) en
posicion supinay lateral derecha. Para la medicién de la seccién antral se tomaran las imagenes
cuando el antro este en reposo y no durante las contracciones peristalticas para no infraestimar
el area. El area de seccion transversal se identificard utilizando como referencias el 16bulo
izquierdo del higado, la aorta abdominal y la arteria mesentérica superior.

El area de seccidn transversal se calculara usando dos diametros perpendiculares y la siguiente
formula (Perlas, et al).

Volumen gastrico (ml) = 27.0 + (14.6 X area de seccion transversal) — (1.28 X edad)

Las imagenes que se obtengan de las mediciones seran guardadas para que un médico del
equipo de imagenologia ayude a corroborar la medicién.

VARIABLES DEL ESTUDIO

Afios cumplidos desde el nacimiento

Edad Cuantitativa Continua Afios
hasta la fecha actual
Caracteres genéticos, morfolégicos y )
. L I - Mujer /
Sexo funcionales, que distinguen a hombres Cualitativa Categoérica
) Hombre
de mujeres
Medida convencional para indicar la o . q
Talla P Cuantitativa Continua Centimetros
estatura de una persona
Medida de la fuerza gravitatoria que I ) )
Peso , & . g Cuantitativa Continua Kilogramos
actlia sobre un objeto
indice de masa Medida que asocia el peso de una _— )
q P Cualitativa Continua Kg/m?2
corporal persona con su talla o estatura
Tiempo de ayuno en Tiempo transcurrido desde la toma del I )
e ) Cuantitativa Continua Horas
horas Ultimo alimento
Volumen gastrico Cantidad de liquido del estbmago Cuantitativa Continua Mililitros
Volumen gastrico
ajustado a peso El volumen géastrico Cuantitativa Continua ml/kg

(ml/kg)



HOJA DE RECOLECCION DE INFORMACION

Hoja de Registro

Fecha:

Nombre:

Teléfono de contacto:

Edad: Sexo: Talla: Peso:
Medicién: Hora 1 Hora 2 Hora 3
Didmetro antral antero -
posterior
Didmetro antral
craneocaudal

Area de seccién transversal
antral

Volumen de contenido
gastrico

Los datos obtenidos de esta hoja de recoleccion junto con los datos demograficos seran
descargados en una hoja de calculo de Excel.



ANALISIS ESTADISTICO Y PROCESAMIENTO DE DATOS

Serdn importados a la aplicacion R studio versién 2023.06.1 para ser procesados con el software
estadistico R version 4.2.1 (R Development Core Team (2021). R: A language and environment
for statistical computing. R Foundation for Statistical Computing, Vienna, Austria. URL
https://www.R-project.org/.). Las graficas seran generadas con el paquete ggplot2: Versién 4.0.0
(Hadley Wickham. ggplot2: Elegant Graphics for Data Analysis. Springer-Verlag New York, 2016.).

Las variables continuas seran sometidas a pruebas de normalidad (Shapiro-Wilk). Las variables
con distribucion normal seran reportadas como media (desviacion estandar); las variables que
no tengan distribucién normal seran reportadas como mediana (rango interquartil, minimo-
maximo). Las variables categoricas se van a reportar como frecuencias absolutas (%).

Se calculara la Tau-b de Kendall como coeficiente de correlacién. El volumen gastrico de los tres
grupos (1, 2 'y 3 horas de ayuno), se compararan con una prueba de ANOVA de 1 factor. Las
comparaciones entre pares de grupos se realizaron con el método de Tuckey.

Un valor de p < 0.05 sera considerado estadisticamente significativo.


https://www.r-project.org/

RESULTADOS

Este estudio se llevd a cabo de mayo a junio del 2023 en el Hospital Angeles Lomas con sujetos
voluntarios sanos. Las caracteristicas demograficas de los sujetos estan descritas en la Tabla 1.
La mediana de edad fue de 28 afios con una edad minima de 21 aflos y maxima de 61 afios. La
media de area seccion transversal fue de 8.20 cm? con una desviacién estandar (DE) de + 4.44,
la media de volumen gastrico fue de 109.13 ml con una (DE) + 62.16. Tuvieron en promedio 2
horas de ayuno, de acuerdo con las horas de ayuno 1, 2y 3 horas, Tabla 2.

Tabla 1. Caracteristica de la Muestra.

Caracteristica Valor
Edad (afios) 28 (5,21 -61)
Sexo
Femenino 20 (66.67%)
Masculino 10 (33.33%)
Talla (m) 1.61(0.14, 1.52 - 1.88)
Peso (Kg) 66.63 (+ 11.41)
IMC (Kg/m?) 24.58 (+3.42)

Valores expresados como: Mediana (RIC, min - max) y media (DE).

Tabla 2. Mediciones Ultrasonograficas y Tiempo de Ayuno.

Variable Valor
Area de seccién transversal (cm?) 8.20 (+ 4.44)
Volumen gastrico (ml) 109.13 (£ 62.16)
Horas de ayuno 2(2,1-3)
Horas de ayuno

1 hora (No. de pacientes) (33.33%) 10

2 horas (No. de pacientes) (33.33%) 10

3 horas (No. de pacientes) (33.33%) 10

Valores expresados como: Mediana (RIC, min - max) y media (DE).

Encontramos una correlacion inversa entre las horas de ayuno con respecto al volumen del
contenido gastrico con un coeficiente de correlacion de Tau de Kendall -b de -0.4883. (Tabla 3-
Fig.1). El coeficiente de determinacién R? de 0.2385 y una p de 0.0008, Tabla 3.

Tabla 3. Correlacién entre Horas de Ayuno y Volumen Gastrico.

Variables Coeficiente de correlacion R? p*
Horas de Ayuno / Vol. Gastrico -0.4883 0.2385 0.0008
*Tau de Kendall -b.




Hubo una diferencia significativa entre el volumen gastrico entre los tres momentos de
medicion 1, 2 y 3 horas con una p de 0.0002. Tabla 4, Fig. 2.

Tabla 4. Volumen Gastrico por Grupos Segun Horas de Ayuno.

Horas de Ayuno: 1 hora 2 horas 3 horas p*
Volumen Gastrico (ml): 167.20 (56.46)  88.18 (56.78) 71.99 (16.56) 0.0002
*ANOVA.

La comparacion entre cada uno de los pares de los momentos en los que se midié volumen
gastrico se observa en la Tabla 5. Donde observamos que entre las 2 y 3 horas no hay diferencia
estadisticamente significativa.

Tabla 5. Comparacién de Volumen Gastrico entre Horas de Ayuno.

Horas de Ayuno Diferencia en Volumen Gastrico (ICos%) p*

2hvs 1h -79.01 (-131.34 - -26.68) 0.0024
3hvs 1h -98.20 (-174.53 - -42.87) <0.001
3hvs 2h -16.19 (-68.52 - 36.14) 0.7262

*Método de Tuckey.

Horas de Ayuno

100 -

Volumen Gastrico (ml)

Fig 1. Correlacion entre Volumen Gastrico y Horas de Ayuno
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Fig 2. Comparaciéon de Volumen Gastrico por Horas de Ayuno

DIScUSION

En este estudio se demostroé la correlacién entre las horas de ayuno y el volumen gastrico. Los
resultados sugieren que entre las horas 2 y 3 no hay diferencia estadisticamente significativa
con una diferencia de volumen gastrico de -16.19 ml (1Cos% -68.52 - 36.14). Por ingerir 400 ml o
menos de liquidos dos horas previas a una intervencion quirdrgica sugiere ser segura por la
cantidad de volumen gastrico en sujetos sanos.

La evaluacion por ultrasonografia demuestra ser una excelente herramienta para poder
cuantificar los umbrales de riesgo sugeridos anteriormente de volUmenes gastricos.
Actualmente se esta trabajando en la cuantificacion del contenido gastrico debido a que los
datos no estan respaldados por datos de humanos en los que se demuestren estos volimenes
de secreciones gastricas, por lo que un volumen de liquido transparente superior a 1,5 ml-kg-'
o cualquier cantidad de contenido sélido o de particulas en el estdmago sugiere un estado de
no ayuno (o un "estémago lleno"), que probablemente aumente el riesgo de aspiracion.?’ Perlas
Et al. definen que un antro de grado 2 (definido como una cantidad apreciable de liquido claro
tanto en la posicion supina como en la de RLD) se asocia con mayores volumenes de liquido, es
poco comun en individuos sanos en ayunas y sugiere un estado de no ayuno.™



Basados en los resultados de esta investigacién se podria recomendar en sujetos sanos el
consumo de liquidos claros < 400 ml en un periodo establecido como ayuno de 2 horas antes
del procedimiento. Ya que estos liquidos son de absorcién rapida y tienden a vaciarse
rapidamente del estémago. Del mismo modo que el empleo de la ecografia a lado de la cama
del paciente se deberia realizar a los pacientes programados para intervencion quirurgica y de
esta manera conocer el volumen gastrico y con ello tomar medidas adecuadas para prevenir
broncoaspiracion.

Las limitaciones de este estudio fueron las propias de la ecografia, tales como, dificultad para la
visualizacién de la ventana gastrica ya que la penetracién de la imagen se vio afectada por la
presencia de gas en las estructuras del tracto gastrointestinal, la complexiéon corporal de
algunos sujetos dificulto la obtencidon de las imagenes de adecuada calidad debido al aumento
del grosor de la pared abdominal y reduccion de las ventanas acusticas. La capacitacion del
personal para poder visualizar correctamente la ventana gastrica se realiz6 bajo supervision del
equipo de imagen del hospital, sin embargo esta debe cumplir por lo menos un nimero de 33
mediciones corroboradas por un experto, por lo que sugerimos sea un trabajo en conjunto con
el departamento de imagen de cada centro hospitalario.

Asi mismo, el rastreo en pacientes quienes hayan ingerido comida solida es compleja ya que al
deglutir alimentos una parte de aire va ingresando al tracto gastrointestinal por lo que se
dificulta la visualizacion de la ventana gastrica, este estudio no contempla a estos pacientes ya
que solo se estudiaron aquellos que rompieron el ayuno con una bebida liquida estandarizada.

La integraciéon de la medicién de ultrasonido dentro del protocolo ERAS para el ayuno
preoperatorio contribuye para que estas practicas sean individualizadas teniendo en cuenta el
estado fisiologico de cada paciente, cormorbilidades y el estrés quirurgico anticipado.

Permitiendo monitorear en tiempo real el vaciamiento gastrico, brindando informacién precisa
sobre el volumen residual del contenido gastrico. Este enfoque individualizado reduce la
duracién innecesaria del ayuno, minimizando la incomodidad del paciente y las posibles
complicaciones.

CONCLUSION

Este proyecto tuvo como objetivo evaluar la correlacién entre las horas de ayuno y el volumen
gastrico. El vaciamiento gastrico es un proceso complejo y dinamico que se ve influenciado por
multiples factores como ya vimos, por lo que el uso de la ultrasonografia a lado de la cama del
paciente es una herramienta que nos puede proveer de valiosa informacién sobre la fisiologia
gastrica ayudando al diagndstico y manejo de ciertas afecciones.

En los ultimos afios los investigadores y profesionales de la salud han reanudado el uso de este
método de imagen por sus siguientes caracteristicas: precisién, fiabilidad, método no invasivo,



monitoreo en tiempo real, econdmico, versatilidad y accesibilidad para poder evaluar el
volumen gastricoy las tasas de vaciado. Con ello se pretende advertir los riesgos de la aspiracion
de contenido gastrico y disminuir la morbilidad y mortalidad en los pacientes sometidos a
anestesia o aquellos que requieran del manejo avanzado de la via aérea.

Si bien existen algunas limitaciones, no deja de ser un instrumento que nos provee de
informacién que nos ayude a determinar el manejo anestésico para la de la seguridad de
nuestros pacientes. Los avances en investigacion en las técnicas de ultrasonido y la tecnologia
son prometedores para mejorar la certeza en la atenciéon a nuestros pacientes.

La incorporacion de la medicion del contenido gastrico por ultrasonido dentro del protocolo
ERAS para el ayuno preoperatorio permite pautas de ayuno individualizadas y basadas en la
evidencia. Este enfoque mejora la comodidad del paciente, reduce las complicaciones asociadas
con el ayuno prolongado y respalda una mejor recuperacion después de la cirugia. Al
aprovechar los beneficios de la tecnologia de ultrasonido y fomentar la colaboracién entre los
proveedores de atencion médica, el protocolo ERAS se puede perfeccionar ain mas, lo que lleva
a mejores resultados y satisfaccién del paciente.

Los protocolos son dinamicos y evolucionan continuamente en funcion de la evidencia
emergente. La investigacion en curso y el seguimiento de la respuesta de los pacientes a las
pautas de ayuno individualizadas, guiadas por la medicién de ultrasonido, contribuyen al
refinamiento de los protocolos de ayuno preoperatorio dentro del marco de ERAS. La evaluacion
periodica de los resultados y los ajustes a las pautas de ayuno en funcién de los resultados de
la ecografia pueden optimizar aun mas la atencién al paciente.
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CONSIDERACIONES ETICAS

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO BAJO INFORMACION PARA PARTICIPACION EN
PROYECTOS DE INVESTIGACION CLINICA

HUIXQUILUCAN ESTADO DE MEXICO, a de del 2023

Por medio de la presente, yo él o la C.
manifiesto que acepto y consiento la participacién en el proyecto de investigacion titulado:
“Coeficiente de correlacidon entre las horas de ayuno y el volumen gastrico medido por
ultrasonido” Registrado ante el Comité Local de Etica e Investigaciéon en Salud con nimero HAL
424/2023; se me ha explicado que dicho proyecto consiste en medir con ultrasonido la cantidad
de mililitros de contenido gastrico después de un tiempo establecido de ayuno”. Hago constar
que se me ha informado que en ninglin momento se pondra en peligro mi integridad fisica al
participar en este proyecto. El investigador principal se ha comprometido a darme informacion
oportuna sobre cualquier procedimiento alternativo adecuado que pudiera ser ventajoso para
mi tratamiento, acepto responder a cualquier pregunta y aclarar cualquier duda que se
presente, se me ha informado ademas los procedimientos que se llevaran a cabo, los riesgos,
beneficios o cualquier otro asunto relacionado con la investigacidon o con mi tratamiento en caso
que esta interfiera con el tratamiento habitual del mismo, ademas de que la atenciéon sera
pertinente y adecuada para cada situacién que se presente. Entiendo que conservo el derecho
de retirarme del estudio en cualquier momento en el que considere conveniente, sin que ello
afecte la atencién medica que recibo del instituto. El investigador principal me ha dado
seguridad de que no se me identificara en las presentaciones o publicaciones que deriven de
este estudio y de que los datos relacionados con mi privacidad seran manejados en forma
confidencial. También se ha comprometido a proporcionarme la informacion actualizada que
se obtenga durante el estudio, aunque esta pudiera hacerme cambiar de parecer respecto a mi
permanencia en el mismo

Nombre y Firma del participante:

Nombre y Firma del testigo1:

Nombre y Firma del investigador:
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México, CP 52763
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ANEXOS

ANEXO 1

Codigos de Etica

DECLARACION DE HELSINKI DE LA ASOCIACION MEDICA MUNDIAL
Principios éticos para las investigaciones médicas en seres humanos
Asamblea General, Seul, Corea, octubre 2008

A. INTRODUCCION

1. La Asociacion Médica Mundial (AMM) ha promulgado la Declaracion de Helsinki como una
propuesta de principios éticos para investigacion médica en seres humanos, incluida la
investigacion del material humano y de informacion identificables.

La Declaracién debe ser considerada como un todo y un parrafo no debe ser aplicado sin
considerar todos los otros parrafos pertinentes.

2. Aunque la Declaracion estd destinada principalmente a los médicos, la AMM insta a otros
participantes en la investigacion médica en seres humanos a adoptar estos principios.

3. El deber del médico es promover y velar por la salud de los pacientes, incluidos los que
participan en investigacion médica. Los conocimientos y la conciencia del médico han de
subordinarse al cumplimiento de ese deber.

4. La Declaracién de Ginebra de la Asociacién Médica Mundial vincula al médico con la férmula
"velar solicitamente y ante todo por la salud de mi paciente”, y el Cédigo Internacional de Etica
Médica afirma que: "El médico debe considerar lo mejor para el paciente cuando preste atencion
médica”.

5. El progreso de la medicina se basa en la investigacién que, en ultimo término, debe incluir
estudios en seres humanos. Las poblaciones que estan subrepresentadas en la investigaciéon
médica deben tener un acceso apropiado a la participacién en la investigacion.

6. En investigacién médica en seres humanos, el bienestar de la persona que participa en la
investigacion debe tener siempre primacia sobre todos los otros intereses.

7. El propésito principal de la investigacion médica en seres humanos es comprender las causas,
evolucion y efectos de las enfermedades y mejorar las intervenciones preventivas, diagnosticas
y terapéuticas (métodos, procedimientos y tratamientos). Incluso, las mejores intervenciones



actuales deben ser evaluadas continuamente a través de la investigacién para que sean seguras,
eficaces, efectivas, accesibles y de calidad.

8. En la practica de la medicina y de la investigacién médica, la mayoria de las intervenciones
implican algunos riesgos y costos.

9. La investigacion médica esta sujeta a normas éticas que sirven para promover el respeto a
todos los seres humanos y para proteger su salud y sus derechos individuales. Algunas
poblaciones sometidas a la investigacion son particularmente vulnerables y necesitan
proteccion especial. Estas incluyen a los que no pueden otorgar o rechazar el consentimiento
por si mismos y a los que pueden ser vulnerables a coercién o influencia indebida.

10. Los médicos deben considerar las normas y estandares éticos, legales y juridicos para la
investigacion en seres humanos en sus propios paises, al igual que las normas y estandares
internacionales vigentes. No se debe permitir que un requisito ético, legal o juridico nacional o
internacional disminuya o elimine cualquiera medida de proteccion para las personas que
participan en la investigacion establecida en esta Declaracion.

B. PRINCIPIOS PARA TODA INVESTIGACION MEDICA

11. En la investigacion médica, es deber del médico proteger la vida, la salud, la dignidad, la
integridad, el derecho a la autodeterminacion, la intimidad y la confidencialidad de la
informacion personal de las personas que participan en investigacion.

12. La investigacién médica en seres humanos debe conformarse con los principios cientificos
generalmente aceptados y debe apoyarse en un profundo conocimiento de la bibliografia
cientifica, en otras fuentes de informacién pertinentes, asi como en experimentos de laboratorio
correctamente realizados y en animales, cuando sea oportuno. Se debe cuidar también del
bienestar de los animales utilizados en los experimentos.

13. Al realizar una investigacién médica, hay que prestar atencion adecuada a los factores que
puedan dafiar el medio ambiente.

14. El proyecto y el método de todo estudio en seres humanos debe describirse claramente en
un protocolo de investigacion. Este debe hacer referencia siempre a las consideraciones éticas
que fueran del caso y debe indicar cémo se han considerado los principios enunciados en esta
Declaracién. El protocolo debe incluir informacién sobre financiamiento, patrocinadores,
afiliaciones institucionales, otros posibles conflictos de interés e incentivos para las personas
del estudio y estipulaciones para tratar o compensar a las personas que han sufrido dafios como
consecuencia de su participacion en la investigacion. El protocolo debe describir los arreglos
para el acceso después del ensayo a intervenciones identificadas como beneficiosas en el
estudio o el acceso a otra atencion o beneficios apropiadas.



15. El protocolo de la investigacion debe enviarse, para consideracion, comentario, consejo y
aprobacion, a un comité de ética de investigacion antes de comenzar el estudio. Este comité
debe ser independiente del investigador, del patrocinador o de cualquier otro tipo de influencia
indebida. El comité debe considerar las leyes y reglamentos vigentes en el pais donde se realiza
la investigacidn, como también las normas internacionales vigentes, pero no se debe permitir
que éstas disminuyan o eliminen ninguna de las protecciones para las personas que participan
en la investigacion establecidas en esta Declaracién. El comité tiene el derecho de controlar los
ensayos en curso. El investigador tiene la obligacién de proporcionar informacién del control al
comité, en especial sobre todo incidente adverso grave. No se debe hacer ningiin cambio en el
protocolo sin la consideracién y aprobacién del comité.

16. La investigacion médica en seres humanos debe ser llevada a cabo sélo por personas con la
formacion y calificaciones cientificas apropiadas. La investigacién en pacientes o voluntarios
sanos necesita la supervision de un médico u otro profesional de la salud competente y
calificado apropiadamente. La responsabilidad de la proteccién de las personas que toman
parte en la investigacion debe recaer siempre en un médico u otro profesional de la salud y
nunca en los participantes en la investigacién, aunque hayan otorgado su consentimiento.

17. La investigacion médica en una poblacién o comunidad con desventajas o vulnerable sélo
se justifica si la investigacion responde a las necesidades y prioridades de salud de esta
poblacién o comunidad y si existen posibilidades razonables de que la poblacién o comunidad,
sobre la que la investigacion se realiza, podra beneficiarse de sus resultados.

18. Todo proyecto de investigacion médica en seres humanos debe ser precedido de una
cuidadosa comparacion de los riesgos y los costos para las personas y las comunidades que
participan en la investigacion, en comparacién con los beneficios previsibles para ellos y para
otras personas o comunidades afectadas por la enfermedad que se investiga.

19. Todo ensayo clinico debe ser inscrito en una base de datos disponible al publico antes de
aceptar a la primera persona.

20. Los médicos no deben participar en estudios de investigacion en seres humanos a menos
de que estén seguros de que los riesgos inherentes han sido adecuadamente evaluados y de
que es posible hacerles frente de manera satisfactoria. Deben suspender inmediatamente el
experimento en marcha si observan que los riesgos que implican son mas importantes que los
beneficios esperados o si existen pruebas concluyentes de resultados positivos o beneficiosos.

21. La investigacién médica en seres humanos sélo debe realizarse cuando la importancia de su
objetivo es mayor que el riesgo inherente y los costos para la persona que participa en la
investigacion.

22. La participacion de personas competentes en la investigacién médica debe ser voluntaria.
Aunque puede ser apropiado consultar a familiares o lideres de la comunidad, ninguna persona
competente debe ser incluida en un estudio, a menos que ella acepte libremente.



23. Deben tomarse toda clase de precauciones para resguardar la intimidad de la persona que
participa en la investigacion y la confidencialidad de su informacién personal y para reducir al
minimo las consecuencias de la investigacion sobre su integridad fisica, mental y social.

24. En la investigacion médica en seres humanos competentes, cada individuo potencial debe
recibir informacién adecuada acerca de los objetivos, métodos, fuentes de financiamiento,
posibles conflictos de intereses, afiliaciones institucionales del investigador, beneficios
calculados, riesgos previsibles e incomodidades derivadas del experimento y todo otro aspecto
pertinente de la investigacion. La persona potencial debe ser informada del derecho de
participar o no en la

investigacion y de retirar su consentimiento en cualquier momento, sin exponerse a represalias.
Se debe prestar especial atencién a las necesidades especificas de informacion de cada
individuo potencial, como también a los métodos utilizados para entregar la informacion.
Después de asegurarse de que el individuo ha comprendido la informacién, el médico u otra
persona calificada apropiadamente debe pedir entonces, preferiblemente por escrito, el
consentimiento informado y voluntario de la persona. Si el consentimiento no se puede otorgar
por escrito, el proceso para lograrlo debe ser documentado y atestiguado formalmente.

25.Para la investigacibn médica en que se utilice material o datos humanos identificables, el
médico debe pedir normalmente el consentimiento para la recoleccién, analisis,
almacenamiento y reutilizacion. Podrd haber situaciones en las que sera imposible o
impracticable obtener el consentimiento para dicha investigacion o podria ser una amenaza
para su validez. En esta situacion, la investigacion sélo puede ser realizada después de ser
considerada y aprobada por un comité de ética de investigacion.

26. Al pedir el consentimiento informado para la participacién en la investigacion, el médico

debe poner especial cuidado cuando el individuo potencial esta vinculado con él por una
relacion de dependencia o si consiente bajo presion. En una situacion asi, el consentimiento
informado debe ser pedido por una persona calificada adecuadamente y que nada tenga que

ver con aquella relacion.

27. Cuando el individuo potencial sea incapaz, el médico debe pedir el consentimiento
informado del representante legal. Estas personas no deben ser incluidas en la investigacion
que no tenga posibilidades de beneficio para ellas, a menos que ésta tenga como objetivo
promover la salud de la poblacién representada por el individuo potencial y esta investigacién
no puede realizarse en personas competentes y la investigacion implica s6lo un riesgo y costo
minimos.

28. Si un individuo potencial que participa en la investigacion considerado incompetente es
capaz de dar su asentimiento a participar o no en la investigacién, el médico debe pedirlo,
ademas del consentimiento del representante legal. El desacuerdo del individuo potencial debe
ser respetado.



29. La investigacion en individuos que no son capaces fisica o mentalmente de otorgar
consentimiento, por ejemplo, los pacientes inconscientes, se puede realizar s6lo si la condicion
fisica/mental que impide otorgar el consentimiento informado es una caracteristica necesaria
de la poblacion investigada. En estas circunstancias, el médico debe pedir el consentimiento
informado al representante legal. Si dicho representante no estd disponible y si no se puede
retrasar la investigacion, el estudio puede llevarse a cabo sin consentimiento informado,
siempre que las razones especificas para incluir a individuos con una enfermedad que no les
permite otorgar consentimiento informado hayan sido estipuladas en el protocolo de la
investigacion y el estudio haya sido aprobado por un comité de ética de investigacion. El
consentimiento para mantenerse en la investigacion debe obtenerse a la brevedad posible del
individuo o de un representante legal.

30. Los autores, directores y editores todos tienen obligaciones éticas con respecto a la
publicacion de los resultados de su investigacion. Los autores tienen el deber de tener a la
disposicién del publico los resultados de su investigacion en seres humanos y son responsables
de la integridad y exactitud de sus informes. Deben aceptar las normas éticas de entrega de
informacioén. Se deben publicar tanto los resultados negativos e inconclusos como los positivos
o de lo contrario deben

estar a la disposicion del publico. En la publicacién se debe citar la fuente de financiamiento,
afiliaciones institucionales y conflictos de intereses. Los informes sobre investigaciones que no
se cifian a los principios descritos en esta Declaraciéon no deben ser aceptados para su
publicacion.

C. PRINCIPIOS APLICABLES CUANDO LA INVESTIGACION MEDICA SE COMBINA CON LA
ATENCION MEDICA

31. El médico puede combinar la investigacién médica con la atencién médica, s6lo en la medida
en que tal investigacion acredite un justificado valor potencial preventivo, diagnéstico o
terapéutico y si el médico tiene buenas razones para creer que la participacion en el estudio no
afectard de manera adversa la salud de los pacientes que toman parte en la investigacion.

32. Los posibles beneficios, riesgos, costos y eficacia de toda intervencion nueva deben ser
evaluados mediante su comparacion con la mejor intervencion probada existente, excepto en
las siguientes circunstancias:

- El uso de un placebo, o ningun tratamiento, es aceptable en estudios para los que no hay una
intervencion probada existente.

- Cuando por razones metodolégicas, cientificas y apremiantes, el uso de un placebo es
necesario para determinar la eficacia y la seguridad de una intervencion que no implique un
riesgo, efectos adversos graves o dafio irreversible para los pacientes que reciben el placebo o
ningun tratamiento. Se debe tener muchisimo cuidado para evitar abusar de esta opcién.



33. Al final de la investigacion, todos los pacientes que participan en el estudio tienen derecho
a ser informados sobre sus resultados y compartir cualquier beneficio, por ejemplo, acceso a
intervenciones identificadas como beneficiosas en el estudio o a otra atencién apropiada o
beneficios.

34. El médico debe informar cabalmente al paciente los aspectos de la atencidon que tienen
relacion con la investigacién. La negativa del paciente a participar en una investigacién o su
decision de retirarse nunca debe perturbar la relacién médico-paciente.

35. Cuando en la atencién de un enfermo las intervenciones probadas han resultado ineficaces
0 no existen, el médico, después de pedir consejo de experto, con el consentimiento informado
del paciente o de un representante legal autorizado, puede permitirse usar intervenciones no
comprobadas, si, a su juicio, ello da alguna esperanza de salvar la vida, restituir la salud o aliviar
el sufrimiento. Siempre que sea posible, tales intervenciones deben ser investigadas a fin de
evaluar su seguridad y eficacia. En todos los casos, esa informacién nueva debe ser registrada
y, cuando sea oportuno, puesta a disposicién del publico.

ANEXO 2

Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion para la Salud

Al margen un sello con el Escudo Nacional, que dice: Estados Unidos Mexicanos. - Presidencia
de la Republica.

MIGUEL DE LA MADRID H., presidente Constitucional de los Estados Unidos Mexicanos, en
ejercicio de la facultad que confiere al Ejecutivo Federal la fracciéon | del Articulo 89 de la
Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos y con fundamento en los articulos 10.,
20., fraccion VII, 3o. fraccién IX, 4o., 70.,13 apartado "A" fracciones |, IX, X, apartado "B" fracciones
'y VI, 96, 97, 98, 99, 100, 101, 102, 103 y demas relativos a la Ley General de Salud, y
CONSIDERANDO

Que en virtud del Decreto por el que se adiciond6 el Articulo 40. Constitucional, publicado en el
Diario oficial de la Federacion de fecha 3 de febrero de 1983, se consagré como garantia social,
el Derecho a la Proteccion de la Salud;

Que el 7 de febrero de 1984 fue publicada en el Diario Oficial de la Federacién la Ley General de
Salud, reglamentaria del parrafo tercero del Articulo 40. de la Constitucién Politica de los Estados
Unidos Mexicanos, iniciando su vigencia el 10. de julio del mismo afio; Que en la mencionada
Ley se establecieron y definieron las bases y modalidades para el acceso a los servicios de salud,
asi como la distribuciéon de competencias entre la Federacion y las Entidades Federativas en
Materia de Salubridad General, por lo que resulta pertinente disponer de los instrumentos
reglamentarios necesarios para el ejercicio eficaz de sus atribuciones;



Que dentro de los programas que preveé el Plan Nacional de Desarrollo 1983-1988, se encuentra
el de Salud, el cual, como lineamientos de estratégicas, completa cinco grandes areas de politica
siendo la ultima la "Formacion, Capacitacion e Investigacion" dirigida fundamentalmente al
impulso de las areas biomédicas, médico-social y de servicios de salud de ahi que el Programa
Nacional de Salud 1984-1988 desarrolla el Programa de Investigacion para la salud, entre otros,
como de apoyo a la consolidacion del Sistema Nacional de Salud en aspectos sustanciales,
teniendo como objetivo especifico el coadyuvar al desarrollo cientifico y tecnolégico nacional
tendiente a la busqueda de soluciones practicas para prevenir, atender y controlar los
problemas prioritarios de salud, incrementar la productividad y eficiencia tecnolégica del
extranjero.

Que la Ley General de Salud ha establecido los lineamientos y principios a los cuales debera
someterse la investigacion cientifica y tecnolégica destinada a la salud, correspondientes a la
Secretaria de Salud orientar su desarrollo;

Que la investigacion para la salud es un factor determinante para mejorar las acciones
encaminadas a proteger, promovery restaurar la salud del individuo y de la sociedad en general;
para desarrollar tecnologia mexicana en los servicios de salud y para incrementar su
productividad, conforme a las bases establecidas en dicha Ley;

Que el desarrollo de la investigacidn para la salud debe atender a aspectos éticos que garanticen
la dignidad y el bienestar de la persona sujeta a investigacion;

Que el desarrollo de la investigacion para la salud requiere del establecimiento de criterios
técnicos para regular la aplicacion de los procedimientos relativos a la correcta utilizacién de los
recursos destinados a ella;

Que, sin restringir la libertad de los investigadores, en el caso particular de la investigacion que
se realice en seres humanos y de la que utilice materiales o procedimientos que conlleven un
riesgo, es preciso sujetarse a los principios cientificos, éticos y a las normas de seguridad
generalmente aceptadas, y

Que la investigacion en seres humanos de nuevos recursos profilacticos, de diagnosticos,
terapéuticos y de rehabilitacion, debe sujetarse a un control para obtener una mayor eficacia y
evitar riesgos a la salud de las personas, he tenido a bien expedir el siguiente.






