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Resumen

Introducciéon: La diabetes mellitus (DM) es un problema de salud publica a nivel mundial. La
prevalencia se encuentra entre el 6.5 y el 14 % de los adultos. La dispepsia funcional y la
gastroparesia son los dos principales trastornos gastricos neuromusculares mas frecuentes. La
prevalencia de dispepsia funcional en la poblacion general es de 10%, en pacientes diabéticos
esta prevalencia aumenta hasta un 20-50%. Se ha observado que hasta el 30% de los
pacientes con dispepsia funcional tienen retardo en el vaciamiento gastrico, con implicaciones
para el control glucémico, nutricion, absorcion de los medicamentos, calidad de vida y el
consumo de recursos sanitarios. Sin embargo, aun es escasa la informacion al respecto.

Objetivo: Conocer la prevalencia de dispepsia funcional en pacientes con Diabetes Mellitus
tipo 2, en Hospital de especialidades de Centro Médico Nacional Siglo XXI.

Material y Métodos: Estudio transversal en el que se estudiaron pacientes con diagndstico
de Diabetes Mellitus tipo 2 compensada, con mas de 2 afios de diagndstico de la enfermedad,
con seguimiento en el Servicio de Endocrinologia o Medicina Interna de la UMAE Hospital de
Especialidades, Centro Médico Nacional Siglo XXI, durante el periodo de junio de 2015 a
febrero 2016. Se realizé un muestreo no probabilistico de casos consecutivos. Se incluyeron
pacientes mayores de 18 anos, hombres y mujeres. Se recabaron datos demograficos, clinicos
y antropométricos del expediente clinico, se les aplicd el cuestionario Roma Ill, ademas se
recabaron estudios bioquimicos al momento de aplicar el cuestionario. Las variables se
describieron en términos de promedios (x desviacion estandar) y porcentajes (proporciones).
Se calculd la prevalencia de dispepsia funcional tipo sindrome de distrés post-prandial. Se
considerd estadisticamente significativa a un valor de p < 0.05. El analisis se realizé utilizando
el programa SPSS 19.0 (SPSS, Chicago, lllinois, USA).

Resultados: Se incluyeron 75 pacientes, los cuales cumplieron criterios, 47 mujeres (62.7%) y
28 hombres (37.3%), entre 34 y 85 afios de edad (59.5 + 25.5), con un IMC de 27.74 + 9 kg/m2.
El tiempo de evolucidon de la Diabetes Mellitus tipo 2 fue de 16 + 14 afios. La media para
Hemoglobina glicosilada fue de 7.6 + 3 %. De los 75 pacientes analizados, 53 pacientes
(69.4%) cumplieron criterios para alguno de los trastornos funcionales digestivos, de acuerdo a
los criterios de ROMA Il y 23 pacientes diabéticos (30.6%), no cumplieron ningun criterio para
alguno de los trastornos funcionales digestivos. El trastorno funcional digestivo mas prevalente
fue la dispepsia funcional 24 pacientes (32%, H: 8; M: 16), le siguieron la pirosis funcional 11
pacientes (15.8%, H: 5; M: 6), 11 de los pacientes cumplieron criterios para estrefiimiento
cronico (15.8%, H: 7 M: 4), 6 pacientes tuvieron diarrea funcional y sélo 2 pacientes no
cumplieron criterios suficientes para alguno de los trastornos funcionales, clasificandolos como
trastornos funcionales inespecificos (2.8%). 21 pacientes (28%) tuvieron sindrome de distrés
postprandial. Con respecto a los dos rubros, la dispepsia de tipo sindrome de distrés
postprandial representa el 72.4% de las dispepsias y el 27.6 % son dispepsias de tipo
sindrome de dolor epigastrico. Los principales trastornos funcionales digestivos que se
sobreponen a la dispepsia funcional son: Pirosis funcional 3 pacientes (12.5%) y estrefiimiento
crénico en 3 pacientes (12.5%).

Conclusiones: La prevalencia de dispepsia funcional de tipo sindrome de distrés postprandial
en diabéticos de tipo 2 es de 28%, equivalente a lo reportado en la literatura a nivel
internacional. Las mujeres son las mas afectadas y los principales sindromes que se
sobreponen con la dispepsia de tipo distrés postprandial son la pirosis funcional y el
estrefiimiento cronico.
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Introduccién

La diabetes mellitus (DM) es un problema de salud publica a nivel mundial y un
reto de salud global. De acuerdo a la Federacion Internacional de Diabetes mas de 371
millones de personas tienen diabetes, para 2030 esta cifra habra aumentado hasta
alcanzar los 552 millones. Meéxico ocupa el sexto lugar mundial en nuamero de
personas con diabetes. V'

La prevalencia se encuentra entre el 6.5 y el 14 % de los adultos, con una
tendencia ascendente. Se registran mas de 180 000 nuevos casos cada afio. La tasa
de incidencia se ha estimado en 180 /100 000 habitantes. La tasa de mortalidad
asociada a diabetes, en México, se encuentra entre las cinco mas altas del mundo. @
La diabetes mellitus es la primera causa de muerte nacional, la tasa de mortalidad
crece 3 % cada afo (3)y los pacientes con diabetes tienen un riesgo de mortalidad dos
veces mayor que las personas sin diabetes (45

Como cualquier enfermedad cronica, la diabetes mellitus afecta la calidad de
vida del paciente, reduciendo su calidad de vida hasta entre 5 y 10 afos “®-Se estima
que la apreciacion que el enfermo hace de su calidad de vida se reduce en promedio
en un 30 % en comparacion con quienes no tienen la enfermedad ©.

En la poblacién derechohabiente del Instituto Mexicano del Seguro Social
(IMSS), la prevalencia de diabetes mellitus es de 10.5 %. En la consulta de medicina
familiar ocupé el segundo lugar de demanda; en especialidades, el quinto lugar; y en la
consulta de urgencias y como motivo de egreso hospitalario, el octavo. @)

El costo de la atencion de paciente diabéticos es muy elevado y la enfermedad o
sus complicaciones son la causa mas importante de pension por invalidez. Los
dictdmenes de invalidez por este padecimiento constituyen 12.9 % del total. ©"

La diabetes mellitus causa alteraciones funcionales y organicas en todo el tubo
digestivo, la dispepsia funcional y la gastroparesia son los dos principales trastornos
gastricos neuromusculares mas frecuentes. Estos dos padecimientos son
frecuentemente confundidos, ya que tiene mas similitudes que diferencias y pueden ser
considerados parte del mismo espectro de una enfermedad. Los sintomas para ambos
son similares e incluyen dolor o malestar epigastrico, saciedad temprana, distension
abdominal, y nausea post-pandrial. EI vémito puede ocurrir en ambos padecimientos,
pero es tipicamente mas comun en pacientes con gastroparesia. "%

El comité de Roma Il ha propuesto definir a la dispepsia funcional a dos niveles:
Uno mas general para uso fundamentalmente clinico y otro, mas especifico para
estudios fisiopatolégicos y ensayos terapéuticos, en el que se definen dos entidades
nuevas: 1. Sintomas dispépticos inducidos por la comida (sindrome del distrés
postprandial o SDP), y 2. Dolor epigastrico (sindrome del dolor epigastrico o SDE). Esta



subdivision se debe al hecho de que, aunque en muchos pacientes con dispepsia los
sintomas se inician o agravan con la ingesta, también hay casos en los que las
molestias aparecen en ayunas. ©

La dispepsia funcional del tipo de sindrome del distrés postprandial se define
segun los criterios de Roma Ill como la sensacion de plenitud postprandial que ocurre
después de comidas de volumen normal, al menos varias veces por semana; O
sensacion precoz que impide la terminacién de una comida normal, al menos varias
veces por semana, pueden estar presentes la distension abdominal, nausea
postpandrial o eructos frecuentes, estos criterios deben haber estado presentes
durante los ultimos tres meses y haber comenzado como minimo seis meses antes del
diagndstico®" Gastroparesia es definida como un sindrome en que se detecta retardo
en el vaciamiento gastrico en ausencia de obstruccion mecanica que incluye sintomas
como saciedad temprana, plenitud postprandial, nausea, vémito, distensién abdominal
y dolor abdominal en epigastrio. "

La prevalencia de dispepsia funcional en la poblacién general es de 10%, (- Sin
embargo en pacientes diabéticos se sabe que esta prevalencia puede aumentar hasta
un 70%. Sin embargo a nivel general se considera que la dispepsia funcional esta
presente en el 20 a 50% de los pacientes con diabetes mellitus tipo 2. En los pacientes
con DM tipo 2, la dispepsia que no se puede explicar con enfermedades
gastrointestinales se ha asociado con la duracion del descontrol glucémico, la
presencia de complicaciones de la diabetes y la edad del paciente. (12).

Tanto la dispepsia funcional como la gastroparesia tienen un impacto
significativo en la calidad de vida de los pacientes, incrementado directamente los
costos en los servicios de salud y su asociacion con su morbilidad y mortalidad. (13)

Entre los factores asociados al desarrollo de estos trastornos gastrointestinales,
se encuentran la neuropatia autondmica, las alteraciones en el sistema nervioso
entérico y el musculo liso intestinal. Existen también evidencias acerca de que la
disminucién del vaciamiento gastrico esta asociada a la hiperglucemia. Otros factores
involucrados son la alteracion de la acomodacion en el fundus gastrico, la
hipomotilidad antral, perturbaciones del ritmo eléctrico gastrico, medido por
electrogastrografia, la incoordinacion antro-piloro-duodenal, mismas que contribuyen al
retardo en el vaciamiento gastrico, sin embargo, es importante destacar, que el retraso
en el vaciamiento gastrico esta presente en 30% de los pacientes con DF. Este punto
es fundamental, ya que es dificil de conciliar estos dos trastornos como procesos
distintos cuando al menos 30% de los pacientes DF tienen retraso en el vaciamiento
gastrico. El dolor y la sensacion visceral anormal no son especificos de los pacientes
con DF, ya que 90% de los pacientes GD reportan dolor abdominal. Cada trastorno se
caracteriza por multiples procesos fisiopatoldgicos con solapamiento significativo. 2

La etiologia del retraso en el vaciamiento gastrico y sintomas gastrointestinales
que ocurren frecuentemente en pacientes con DM no se han dilucidado
completamente. Existen varios estudios que han encontrado una pobre correlacidon



entre las escalas globales de sintomas y la velocidad del vaciamiento gastrico. Dentro
de los sintomas relacionados al vaciamiento gastrico que suelen referir los pacientes se
encuentran: la anorexia, la nausea, el vomito, la sensacién de plenitud abdominal, el
malestar abdominal y la saciedad temprana "*.En la mayoria de los casos, la magnitud
del retraso en el vaciamiento gastrico es modesto y hay una pobre correlacién entre los
sintomas, tales como nausea y vomitos, con la tasa de vaciamiento gastrico. ('

La dispepsia funcional es diagnosticada por criterios de Roma Ill, de hecho, el
diagndstico de estos dos trastornos, es similar, dada la falta de especificidad de los
sintomas. Una cuidadosa historia es el punto de partida para el diagnéstico de
cualquiera de los trastornos. La presencia de sintomas de alarma (disfagia, pérdida de
peso inexplicable, hemorragia gastrointestinal, anemia, ictericia, una masa palpable o
ascitis) identifica a los pacientes que pueden requerir investigacién urgente. Los
cuestionarios se utilizan para diagnosticar dispepsia funcional y gastroparesia. Sin
embargo, con estos cuestionarios se puede observar un sindrome de solapamiento
entre estas dos patologias, ya que 6 de las preguntas del cuestionario para
gastroparesia estan presentes en pacientes con dispepsia funcional. Por lo que se
requiere de un examen fisico cuidadoso. (-

Un paciente con sospecha de dispepsia funcional o gastroparesia debera
someterse a endoscopia para descartar causa organica, sin embargo, el 70% de los
pacientes no tendran afectacién organica. A los pacientes que se sospeche
gastroparesia debera realizarse un gamagrama gastrico con solidos y evaluarlo a las 4
horas para confirmar el diagndstico; la utilidad del estudio de vaciamiento gastrico en
dispepsia funcional no esta claro, sin embargo, no cambiaria el tratamiento. @11).

Con respecto al diagnodstico de gastroparesia existen tres pruebas que
demuestran objetivamente retraso del vaciamiento gastrico: la gammagrafia, pruebas
de aliento y capsula endoscépica inteligente o inalambrica. Sin embargo, por décadas
se ha considerado que la prueba de oro para valorar el vaciamiento gastrico es el
estudio gammagrafico. Para cualquier tipo de prueba de vaciamiento gastrico, los
pacientes deben interrumpir medicamentos que pueden retrasar o acelerar el
vaciamiento gastrico 48 o 72 horas previas al estudio. Ademas de que se recomienda

realizar el estudio en pacientes euglucémicos o con glucosa en sangre <275 mg / dI).
(14, 15, 16).

El estudio gammagrafico de vaciamiento gastrico evalua adecuadamente la fase
soélida del mismo. En sospecha de estasis, los parametros mas utiles clinicamente son
las proporciones de alimento solido marcado con isétopo y vaciado desde el estbmago
después de 0,1, 2 y 4 horas después de la ingestion de alimentos '"). Es importante
evaluar el vaciamiento gastrico durante 4 horas, evaluaciones mas cortas se asocian
con disminucion en la sensibilidad del estudio. La retencién gastrica mayor del 60% a
las 2 horas y mayor de 10% a las 4 horas son consistentes con el diagndstico de
gastroparesia ("® 9 Sin embargo, la gammagrafia requiere exposicién a radiacion,
requiere que el hospital que realiza el estudio cuente con camara gamma, ademas de
que se consume gran tiempo ). El is6topo puede separarse de la fase sdlida del



alimento y vaciarse desde el estomago con la fase liquida, resultando en una
valoracion erronea del vaciamiento solido; los is6topos usados comunmente pierden 2
— 5 % del isétopo unido a la fase sélida por hora. Las mediciones de vaciamiento
gastrico tienen coeficientes de variacion de casi 15 %, lo que afecta la interpretacion de

una prueba individual. "1 2021,

La prueba en aliento se ha validado en estudios de investigacion para
determinar el vaciamiento gastrico, con resultados reproducibles que correlacionan con
los resultados de gammagrafia, incluyendo la capacidad de respuesta a la terapia
farmacoldgica ('® Estas pruebas evaltan el vaciamiento gastrico de los alimentos
midiendo un marcador que es absorbido rapidamente en el duodeno después de su
vaciamiento desde el estémago, al ser eliminado en el aire espirado ?®. Desde 1991,
se han empleado técnicas de pruebas en aliento basadas en substratos marcados con
C 0™C, con diversas variantes, para la evaluacién del vaciamiento gastrico. De
acuerdo a los resultados de los estudios de validacién se han sugerido como
equivalentes al estudio de la gammagrafia. La prueba en aliento con sustrato marcado
con ®°C, tiene varias ventajas, entre ellas su simplicidad, seguridad, pueden emplearse
en ninos, embarazadas y se pueden realizar en la cama del pamente (17.22) | os datos
obtenidos a través de la prueba en aliento no son una medida directa del vaC|am|ento
gastrico, ya que el substrato debe ser digerido, absorbido, metabolizado y excretado.
Considerando que se ha reportado variabilidad en el tlempo de transito gastrointestinal
entre personas sanas y aun entre hombres y mUJeres ) la valoracion del vaciamiento
gastrico mediante la prueba de aliento con acido octan0|co se ha considerado como
una prueba diagnéstica ideal para comparaciones intraindividuales 2. Se han
desarrollado férmulas matematicas para calcular los parametros de vaciamiento
gastrico en pruebas de aliento con acido (C)-octanoico #42°26:2728) Gonsiderando que
se ha reportado variabilidad en el tlempo de transito gastrointestinal entre personas
sanas y aun entre hombres y mUJeres , por lo tanto la valoracion del vaciamiento
gastrico mediante la prueba de aliento con acido octanoico se ha conS|derado como
una prueba diagndstica ideal para comparaciones intraindividuales @

Existe ademas la capsula endoscdépica inalambrica que mide el pH, la presién, y
la temperatura, que evaluan el vaciamiento gastrico por el tiempo y presencia de un pH
acido. El vaciamiento gastrico se determina cuando hay un aumento rapido en el pH
registrado, que indica el vaciamiento del estomago acido a alcalino del duodeno. La
correlacion general entre el tiempo de vaciado gastrico de la capsula y el vaciamiento
gastrico en 4 h por gammagrafia fue de 0,73, teniendo una sensibilidad del 83% y
especificidad del 83%."®

Una vez realizado el diagnéstico de dispepsia funcional, el tratamiento debe
centrarse en el sintoma predominante. Desafortunadamente, ningin medicamento esta
aprobado para el tratamiento de dispepsia funcional, incluyendo medicamentos para el
dolor visceral y nauseas (por ejemplo, antidepresivos triciclicos). ©*

Se ha observado que hasta el 30% de los pacientes con dispepsia funcional
tienen retardo en el vaciamiento gastrico, este retardo en el vaciamiento gastrico, ya
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sea farmacologico o no farmacoldgico, tiene la capacidad de generar un aumento en
las glucemias postprandiales tanto en sujetos sanos y los pacientes con diabetes. La
manipulacion del vaciamiento gastrico, por lo tanto, representa una estrategia
terapéutica para el control de la diabetes. Los estudios transversales han establecido
que el vaciamiento gastrico se retrasa en un 30 - 50% de los adultos con diabetes tipo
1 0 2 de larga evolucion ®** con implicaciones para el control glucémico, nutricion,
absorcion de los medicamentos, calidad de vida y el consumo de recursos sanitarios.
Sin embargo, aln es escasa la informacién al respecto *** Por lo tanto, el reconocer a
los pacientes con dispepsia funcional y gastroparesia, permite impactar de manera
positiva en el tratamiento para mejorar el vaciamiento gastrico y control glucémico, con
efecto en el desarrollo de complicaciones, mejorando la calidad de vida y disminuyendo
el consumo de recursos sanitarios. El objetivo del estudio fue conocer la prevalencia
de dispepsia funcional en pacientes con Diabetes Mellitus tipo 2, en Hospital de
especialidades de Centro Médico Nacional Siglo XXIl, asi como los sintomas que
presentan y la frecuencia de otros trastornos funcionales digestivos en pacientes con
DP del tipo distrés posprandial.

Material y Métodos

Se realiz6é un estudio transversal en pacientes con diagndstico de diabetes mellitus
tipo 2 compensada, con mas de 2 afos de diagnostico de la enfermedad, con
seguimiento en el Servicio de Endocrinologia o Medicina Interna de la UMAE Hospital
de Especialidades, Centro Médico Nacional Siglo XXI, durante el periodo de junio de
2015 a febrero de 2016. Se incluyeron todos los pacientes derechohabientes del
IMSS con seguimiento mayor o igual a dos afios, que cumplieran con los criterios de
seleccion. En todos los casos el paciente aceptd por escrito ser evaluado y
estudiado en nuestra unidad, firmando la carta de consentimiento informado. (Anexo
A).

Muestra

Se realiz6 un muestreo no probabilistico de casos consecutivos, se incluyeron:
pacientes mayores de 18 afios, hombres y mujeres que aceptaron por escrito participar
en el estudio. Se excluyeron pacientes con insuficiencia hepatica, pacientes con
insuficiencia pancreatica exdcrina, mujeres embarazadas, pacientes con enfermedad
del tejido conectivo y pacientes con disfuncion tiroidea. No se incluyeron pacientes con
desarrollo de complicaciones agudas de diabetes mellitus durante el periodo del
estudio. Los pacientes con Diabetes Mellitus tipo 2 compensados que cumplieron con
los criterios fueron evaluados y se les aplico el cuestionario de sintomas Roma lll. La
evaluacion clinica consistio en lo siguiente:

a) Historia clinica: Se recabaron del expediente clinico los datos demograficos,
clinicos y antropométricos (Anexo B).

b) Estudios de laboratorio: Se recabaron los resultados de estudios
bioquimicos realizados al momento de aplicar el cuestionario Roma Ill. Las
pruebas de funcion tiroidea (£3 meses): AST, ALT, FA, GGT, BT, BD, BI,
plaquetas, TP, TPT INR, proteinas totales, albumina sérica, colesterol,
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triglicéridos, perfil tiroideo, biometria hematica completa, glucosa, acido urico.
(Anexo C).

Cuestionario de sintomas Roma lll: Se utilizé el cuestionario de Roma llI,
ultima actualizacion de la informacion que puede encontrarse para la
evaluacion y la atencion de pacientes con trastornos funcionales digestivos.
Es un cuestionario auto-aplicable que permite diagnosticar uno o mas
trastornos funcionales digestivos en los adultos, incluyendo los signos de
alarma. Consta de ocho moédulos para el diagnostico especifico de
trastornos, 1) sindrome de intestino irritable 2) médulo de constipacion 3)
mddulo de dispepsia funcional 4) médulo de desérdenes caracterizados por
nausea, vomito y eructos 5) modulo de trastorno funcionales esofagicos 6)
mddulo de dolor abdominal funcional, 7) modulo de trastornos funcionales de
la via biliar 8) todos los trastornos de intestino delgado y colon. El
cuestionario de Roma Il cuenta con criterios diagnésticos especificos de
acuerdo a las respuestas emitidas para cada trastorno funcional digestivo.

(ANEXO D).

Variables de Interés

Dependientes

Sindrome de distrés posprandial:

Independientes

Sexo.

Edad.

Género.

Tiempo de evolucion de Diabetes Mellitus tipo 2.
Control glucémico.

Tratamiento empleado.

Dispepsia funcional

Sindrome de distrés posprandial.

Gastroparesia diabética.

Retardo en el vaciamiento gastrico.

Definiciones operacionales:

Diabetes mellitus tipo 2: La diabetes es una enfermedad crénica que se debe a un
defecto progresivo en la secrecion de insulina, asociado a aumento en la resistencia a
la insulina, el diagnostico de diabetes mellitus tipo 2, se realiza con uno de los
siguientes criterios: Hemoglobina glicosilada > 6.5% o Glucemia en ayunas > 126



mg/dL o Glucemia 2 horas después de prueba de tolerancia a glucosa oral > 200 mg/dl
o Glucemia tomada aleatoriamente >200 mg/dl. %"

Dispepsia funcional: Sensacion molesta de plenitud postprandial o saciedad precoz o
dolor epigastrico o ardor epigastrico, sin evidencia de enfermedades estructurales que
puedan explicar los sintomas. Estos criterios deben haber estado presentes durante
los ultimos tres meses y haber comenzado como minimo seis meses antes del
diagnostico. ©

Sindrome de distrés posprandial: Sensacion molesta de plenitud postprandial que
ocurre después de comidas de volumen normal, al menos varias veces por semana; o
sensacion precoz que impide la terminacién de una comida normal, al menos varias
veces por semana. Pueden estar presentes la distension en el abdomen superior o
nauseas postprandiales o eructos excesivos. Estos criterios deben haber estado
presentes durante los ultimos tres meses y haber comenzado como minimo seis meses
antes del diagnéstico. ©

Gastroparesia diabética: La gastroparesia es una enfermedad neuromuscular gastrica
con disfunciéon motora y sensitiva que origina sintomas abdominales crénicos. Se
define como un sindrome caracterizado por retraso del vaciamiento gastrico, en
ausencia de obstrucciéon mecanica y sintomas cardinales que incluyen saciedad
temprana, plenitud postpandrial, nausea, vomito, eructos, dolor abdominal epigastrico.
La centellografia para vaciamiento gastrico de sodlidos es la prueba estandar para el
diagnostico de gastroparesia. El parametro mas confiable para el diagndstico es la
retencién de solidos a las 4 horas. Se debe suspender al menos 48 horas previas,
medicamentos que afecten el vaciamiento gastrico. (Anexo E). El estudio se debe
hacer con niveles de glucosa menores de 275 mg/d| (839

Retardo en el vaciamiento gastrico: La medida del vaciamiento gastrico con sélidos
es mas sensible que con liquidos, ya que el vaciamiento de contenido liquido puede ser
normal hasta en fases avanzadas de gastroparesia. Se utiliza el gamagrama gastrico
para determinar el tiempo de vaciamiento gastrico, en el que obtienen imagenes a las
0, 1, 2y 4 h tras la ingesta. Con esta técnica, la retencion gastrica mayor del 60% a las
2 horas y mayor de 10% a las 4 horas son consistentes con el diagndstico de
gastroparesia. "%

Calculo del tamaio de la muestra:

Para el calculo del tamafo de muestra se considero:

1. La prevalencia de dispepsia funcional encontrada en estudios previos en la
poblacion general o en pacientes con diabetes mellitus tipo 2.

2. Una precision del £ 5%

3. Intervalo de confianza al 95%

Con los supuestos anteriores se requiere estudiar un minimo de 81 pacientes.

Se utilizé la siguiente férmula para calcular prevalencia:
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2% . P(1—P)
d!

n=
Donde:

z?,_./2= nimero de error estandar alejados de la media
P =Porcentaje de pacientes con la patologia de interés

d*= precision, diferencia esperada del valor calculado y la proporcion real
Sustituyendo en la formula:
2% 2= 1.96

P =30%
d*=10%

n=(3.84) 0.3 (1-0.3) = 81
0.01

Analisis estadistico
Las caracteristicas demograficas de los sujetos se describieron en términos de
promedios (+ desviacion estandar) y porcentajes (proporciones). Se calculé la
prevalencia de dispepsia funcional tipo sindrome de distrés post-prandial. Se considerd
estadisticamente significativa a un valor de p < 0.05. El analisis se realiz6 utilizando el
programa SPSS 19.0 (SPSS, Chicago, lllinois, USA).

Consideraciones éticas.

La presente investigacion tom6é como base de juicio las normas éticas de
obligacion universal para la investigacion en humanos adoptados por la Secretaria de
Salud e indicadas en el titulo V, articulos del 96 al 103 de la Ley General de Salud de
los Estados Unidos Mexicanos y en las normas relativas de ética de investigacion
biomédica en humanos fijadas en la Declaracion de Helsinki y modificadas en la
Asamblea Médica Mundial en Hong Kong.

En el momento de la captura de los datos se registré el nombre del paciente,
pero se le asigndé una clave numérica de identificacion, la cual sirvié para identificar
cada caso en el momento del proceso de datos.

Este trabajo de investigacion fue evaluado por el comité de ética del Centro
Médico Nacional Siglo XXI.

Recursos para el estudio.

Recursos humanos: Participaron dos medicos de base y un residente del
Servicio de Gastroenterologia.

Recursos materiales: se utilizO un cuestionario en papel Roma I,
proporcionados por el servicio de Gastroenterologia.

Recursos financieros: Este estudio utilizé recursos del IMSS.
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Resultados
Caracteristicas de los sujetos

Se incluyeron 75 pacientes, los cuales cumplieron los criterios, 47 mujeres (62.7%) y 28
hombres (37.3%), entre 34 y 85 afios de edad (59.5 £ 25.5), con un peso de 70 * 25 kg
y talla de 1.60 £ 0.16 m, IMC de 27.74 + 9 Kg/m2.

De los 75 pacientes, 30 pacientes tenian sobrepeso (40%) y 5 pacientes (6.7%) eran
obesos, la principal comorbilidad asociada fue hipertensién arterial sistémica 36
pacientes (48%). 38 de los pacientes (50.6%) tenian complicaciones asociadas a
Diabetes Mellitus tipo 2, las principales complicaciones fueron nefropatia diabética en
15 pacientes (20%), 11 pacientes tenian antecedentes de cardiopatia isquémica
(14.6%), 10 pacientes con retinopatia diabética (13.6%), 7 (9.3%) tenian dislipidemia y
2 pacientes se conocian con neuropatia diabética (2.6%).

El tiempo de evolucion de la Diabetes Mellitus tipo 2 fue de 16 * 14 afos. Del
tratamiento que recibian, 32 (42.6%) tomaban hipoglucemiantes orales combinados, 28
(37%), se administraba insulina, 9 pacientes tomaban sélo biguanidas (12%), 3
pacientes (4%), recibian tratamiento combinado con insulina e hipoglucemiantes orales,
otros 3 pacientes (4%) tomaba tiazolidinedionas, 1 paciente (1.3%) inhibidores de
dipeptidil-peptidasa.

Se midieron parametros bioquimicos, entre ellos perfil tiroideo, la media para la TSH
fue de 2.47 uUl/mIx3.9 y para T4L fue de 1.54+2.8ng/dl, 3 pacientes (4%), resultaron
con hipotiroidismo subclinico. La media para Hemoglobina glicosilada fue de 7.6x£3 %,
solo 16 pacientes (21%) tenian Hemoglobina glicosilada por debajo de 6%, la media
para la glucosa fue de 119+61.5 mg/dl. Con respecto a las pruebas de funcionamiento
hepatico, 11 de los pacientes (14.6%), tenian transaminasemia leve (es decir, no mas
de 3 veces su valor normal). Los niveles de albumina fueron de 3.3+1.1 g/dl, 27 de los
pacientes (36%) tenian valores de albumina por debajo de 3.5 g/dl. El valor medio de
Hemoglobina fue de 11.15+3.9 g/dl, 30 pacientes (40%) tenian anemia en diferentes
grados, de ellos, el 70% padecia nefropatia diabética. (Tabla 1).
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Tabla 1

Caracteristicas clinicas Media
Edad (afios) 59.9 + 35.5
Peso (kg) 70 £ 25
Talla (m) 1.6+0.16
IMC (kg/m2) 27.7+9

%
Comorbilidades
Obesidad 5(6.7)
Soprepeso 30(40)
HAS 36 (48)
Cardiopatia isquémica 11 (14.6)
Dislipidemia 7(9.3)
Nefropatia diabética 15 (20)
Retinopatia diabética 10 (13.6)

Media
Marcadores bioquimicos
TSH (ng/dl) 247 3.9
TAL (uU/ml) 1.54+2.8
Hemoglobina glicosilada (%) 7.6+3
Glucosa (mg/dl) 119+61.5
Colesterol (mg/dl) 206+ 114
Triglicéridos (mg/dl) 189+ 146
Urea (mg/dl) 95+ 83
Creatinina (mg/dl) 7.5+7.4
Hemoglobina (g/dl) 11.15+3.9
Albumina (g/dl) 33+ 1.1
AST (U/L) 28.3xt16.4
ALT (U/L) 26.19+17.5
FA (U/L) 124 £32.7
GGT (U/L) 69.35+71.4
BT (mg/dl) 0.64 +0.42
BD (mg/dl) 0.38+0.63

Trastornos funcionales Digestivos en pacientes con Diabetes Mellitus tipo 2 con
respecto a los criterios de ROMA llI

De los 75 pacientes analizados, 53 pacientes (69.4%) cumplieron criterios para algun

trastornos funcional digestivo, de acuerdo a los criterios de ROMA Il y 23 pacientes
diabéticos (30.6%) no cumplieron con ningun criterio (Grafico 1).
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Grafico 1. Pacientes con Diabetes Mellitus
tipo 2 con trastornos funcionales
digestivos

m Trastornos funcionales
Digestivos

Sanos

El trastorno funcional digestivo mas prevalente fue la dispepsia funcional en 24
pacientes (32%, H: 8; M: 16), pirosis funcional en 11 pacientes (15.8%; H: 5; M: 6),
asimismo 11 de los pacientes cumplieron criterios para estrefiimiento crénico (15.8%,
H: 7 M: 4), 6 pacientes tuvieron diarrea funcional (8.6%, H: 3; M: 3), 3 pacientes
sindrome de intestino irritable variedad estrefiimiento (4.3%, H: 1 M: 2), 3 pacientes
distensién funcional (4.3% H: 0 M: 3), 3 pacientes incontinencia fecal (4.3%; H:1 M: 2),
2 pacientes dolor toracico funcional (2.88%; H: 1 M: 1), 2 pacientes trastorno funcional
de las vias biliares (2.8%; H: 1; M: 1) y sélo 2 pacientes no cumplieron los criterios
suficientes para alguno de los trastornos funcionales, clasificandolos como trastornos
funcionales inespecificos (2.8%). (Tabla 2 y Tabla 3).

Tabla 2. Pacientes con DM tipo 2 con trastornos
funcionales digestivos

Trastorno funcional inespecifico
Trastorno funcional de las VB
Dolor toracico Funcional
Incontinencia Fecal

Distension Funcional

SII-E

Diarrea Funcional

Estrefiimiento crénico

Pirosis Funcional
Dispepsia Funcional

0.00% 5.00% 10.00% 15.00% 20.00% 25.00% 30.00% 35.00% 40.00% 45.00%

17



Tabla 3: Trastornos Funcionales Digestivos de acuerdo al sexo
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Pacientes con sobre-posicidon de trastornos funcionales digestivos

Se evidencié que 37 pacientes (71.1%) tenian criterios para un trastorno funcional
digestivo, 14 pacientes (26.9%) tenian sobre-posicion entre dos trastornos funcionales
digestivos y 1 paciente (1.9%) con 3 trastornos funcionales digestivos. (Grafico 2).

Grafico 2. Sobreposicion de trastornos
funcionales digestivos

B1TFD
2TFD
E3TFD
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Dispepsia Funcional

De la poblacién analizada, 24 pacientes (32 % H: 8 M: 16), cumplieron criterios para
dispepsia funcional, de estos 21 pacientes (28%) tuvieron sindrome de distrés
postprandial. Con respecto a los dos rubros, la dispepsia de tipo sindrome de distrés
postprandial representa el 72.4 % de las dispepsias y el 27.6 % son dispepsias de tipo
sindrome de dolor epigastrico. También se evidencidé que 5 pacientes (44%) cumplen
criterios tanto para dispepsia del tipo distrés postprandial como para dispepsia de tipo
sindrome de dolor epigastrico.

Los principales trastornos funcionales digestivos que se sobreponen a la dispepsia
funcional son: Pirosis funcional en 3 pacientes (12.5%) y estrefiimiento crénico en 3
pacientes (12.5%). Grafico 3.

Grafico 3. Dispepsia Funcional y Sindromes
de sobreposicion

m DF-SDP (45%)
DF-SDE (12.5%)

® DF-SDP + SDE (20%)

m DF-SDP + EC (12.5%)

W DF-SDP + PF (12.5%)

Discusion

La dispepsia (DP) se refiere al dolor o malestar crénico o recurrente, localizado en la
parte central del abdomen superior (epigastrio). De manera incorrecta, con frecuencia
es reemplazada por las denominaciones “gastritis cronica” o “enfermedad
acidopéptica”. Después de las investigaciones pertinentes, la DF explica mas del 70%
de los casos de dispepsia no investigada. En el pasado, este tipo de dispepsia se
denominaba dispepsia no ulcerosa, denominacioén que es incorrecta ya que ademas de
las ulceras pépticas, hay otras entidades que también producen el cuadro clinico.

El patron de los sintomas por si solo, no permite diferenciar entre una enfermedad
organica o funcional, por lo cual es necesario realizar investigaciones para excluir una
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enfermedad organica. Aproximadamente, el 15-40% de la poblacion tiene sintomas
dispépticos cronicos o recurrentes no investigados, de los cuales aproximadamente la
tercera parte tendran dispepsia secundaria u organica.

En México en un estudio realizado por el Dr. Schmulson en el 2006, la prevalencia
calculada de dispepsia funcional fue de 8.6%, sin embargo, no hay estadisticas de
dispesia funcional en pacientes con diabetes mellitius tipo 2 en nuestra poblacién. En
este estudio se identificd la prevalencia de dispepsia funcional de tipo sindrome de
distrés postpandrial, ya que es un padecimiento que se ha demostrado disminuye la
calidad de vida de los pacientes aumentando su morbi-mortalidad. El enfoque
diagndstico de la DP depende de la preocupacién o sospecha de que exista una
entidad seria, asi como de la relacion costo/efectividad. La indicacién de realizar
endoscopia digestiva inmediata es la presencia de sintomas y/o signos de alarma y
contar con una edad mayor a 50 afos, que es la edad prevalente de aparicion de
cancer gastrico.

Comparado con la literatura a nivel internacional, Vakil y sus colaboradores
encontraron que en pacientes con DF existe una superposicion de estos dos subtipos
en el 66% de los pacientes; y las categorias puras de sindrome de distrés posprandial y
sindrome de dolor epigastrico en el 10 y 24% respectivamente, por lo cual, los autores
consideran que la subdivision en estas dos categorias es cuestionable y sugieren que
se necesita una nueva clasificacion de la DF. Nosotros encontramos que hay una
mayor prevalencia de sindrome de distrés postpandrial en pacientes diabéticos, 72.4%,
comparados con el 24.6% de los pacientes que padecen sindrome de dolor epigastrico,
de estos en el 44% de los pacientes habia una superposicién de estos dos sindromes.
Ademas, con frecuencia los pacientes con pirosis funcional tienen sintomas que los
clasificarian como portadores de DF. Esto se debe a los diferentes mecanismos
fisiopatolégicos descritos para la DF, como son: i) alteracion de la acomodacion
gastrica; ii) vaciamiento gastrico retardado; iii) hipersensibilidad gastrica; iv)
hipersensibilidad duodenal al acido y a los lipidos; v) inflamacion de bajo grado; vi)
estrés y factores psicosociales, trauma, predisposicion genética, infeccidn viral previa,
vii) infeccién por H. pylori (16). Estos hallazgos han hecho suponer que la inflamacion y
alteraciones inmunologicas pueden ser importantes.

Por otro lado estos mecanismos fisiopatolégicos hacen que se superpongan diversos
trastornos funcionales digestivos, los principales trastornos funcionales digestivos que
se ha demostrado se superponen con la dispepsia funcional son: la enfermedad por
reflujo gastroesofagico, pirosis funcional, estrefimiento crénico y sindrome de intestino
irritable. En nuestro estudio evidenciamos que los principales trastornos que se
superponen a la dispepsia funcional son la pirosis funcional y el estrefimiento crénico,
esto coincide con la hipotesis de que el 30% de los pacientes con dispepsia funcional
tienen vaciamiento gastrico retardado, lo que podria coincidir con un retardo en el
vaciamiento intestinal, ocasionando estrefimiento cronico.

Por ultimo se realizd este estudio con el objeto de identificar los pacientes que
requieren de otros estudios para completar su protocolo de estudio. De acuerdo a las
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guias internacionales y de practica clinica de nuestro pais, los pacientes mayores de 50
afios con dispepsia funcional requieren endoscopia para descartar patologia organica.
Ademas, se sabe que los pacientes con dispepsia funcional que tengan retardo en el
vaciamiento gastrico, tendran implicaciones para el control glucémico, nutricion,
absorcion de los medicamentos, calidad de vida y el consumo de recursos sanitarios.
Esto impacta directamente en la morbi-mortalidad de los pacientes, asi como en el
incremento de los costos de los servicios de salud.

Conclusiones

El trastorno funcional digestivo mas prevalente fue la dispepsia funcional (32%)
seguido de la pirosis funcional y el estrefiimiento crénico (15.8% para cada uno de los
trastornos), el 30.6% no cumplid ningun criterios para algun trastorno funcional
digestivo.

La prevalencia de dispepsia funcional de tipo sindrome de distrés postprandial en
diabéticos tipo 2 es de 28%, equivalente a lo reportado en la literatura a nivel
internacional. La dispepsia de tipo sindrome de distrés postprandial representa el
72.4% de las dispepsias y el 27.6% son dispepsias de tipo sindrome de dolor
epigastrico. El 44% cumple criterios tanto para dispepsia del tipo distrés postprandial
como para dispepsia de tipo sindrome de dolor epigastrico.

Las mujeres son las mas afectadas y los principales sindromes que se superponen con
la dispepsia de tipo distrés postprandial son la pirosis funcional y el estrefiimiento
cronico.
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Anexo A

Carta de Consentimiento Informado

Nombre del estudio

Prevalencia de Dispepsia funcional del tipo Sindrome de distres posprandial en
pacientes con diabetes mellitus tipo 2.

Patrocinador Externo: No.

Numero de registro: Pendiente a evaluacion.

Propésito del estudio

Usted ha sido invitado a participar en un estudio de investigacion que se lleva a cabo
en el Departamento de Gastroenterologia del Centro Médico Nacional Siglo XXI. El
estudio tiene como propdsito conocer la prevalencia de dispepsia funcional del tipo
distres posprandial en pacientes con Diabetes Mellitus tipo 2.

La dispepsia es una enfermedad gastrointestinal que se ha asociado con retardo en el
vaciamiento gastrico, presente en pacientes con historia de Diabetes Mellitus con mal
control de su enfermedad o de larga evolucién, el manejo en el control de esta
enfermedad gastrointestinal, incluyendo la mejora en el retardo en el vaciamiento
gastrico ha ayudado a mejorar los controles glucémicos a nivel central, evitando mayor
numero de complicaciones.

Si usted ha sido invitado a participar en este estudio es porque padece de Diabetes
Mellitus tipo 2, por lo tanto se intenta investigar si usted tiene sintomas que puedan
deberse a dispepsia funcional del tipo distres pospandrial.

Su participacion en este estudio es completamente voluntaria. Por favor, lea la
informacion que le proporcionamos y haga las preguntas que desee al médico antes
de manifestar si desea o no participar. La negacion a participar en el estudio, no
afectara en absoluto la atencidén que Usted recibe de esta Instituciéon y una vez que
decida ser participe de este proyecto puede solicitar su egreso del estudio de forma
voluntaria.

Procedimientos
Si usted acepta participar ocurrira lo siguiente:

a) Visitas. Le pediremos que asista a 1 visita. En la primera visita se realizara un
cuestionario Roma Ill, para evaluar si usted tiene sintomas que pudieran
corresponder a dispepsia funcional de tipo sindrome de distres postpandrial.

b) Cuestionarios. Se le pedira que responda dos cuestionarios. Uno de ellos en el
que le preguntaremos sobre: su edad, teléfono, antecedentes familiares, historial
médico detallado para conocer detalles de su enfermedad. El segundo
cuestionario sera basado en sintomas gastrointestinales.
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c) Toma de muestras biolégicas. Para tomar la muestra de sangre debera
presentarse en ayuno de 8 horas. Tomaremos una muestra de sangre de uno de
sus brazos, para realizarle algunos estudios de laboratorio. Nos tardaremos
aproximadamente 10 minutos en tomarle la muestra de sangre. Los estudios de
laboratorio que le realizaremos tienen el propdsito conocer su control de glucosa
y excluir otras causas de dispepsia funcional.

Posibles riesgos y molestias.

Las molestias o0 riesgos asociados con los procedimientos de evaluacidén clinica
(medicion de peso, talla, tensién arterial, etc.), son estudios de rutina no invasivos que
no le ocasionaran dolor, incomodidad o riesgo alguno.

Las molestias al tomar la muestra de sangre son minimas y ocasionalmente puede
causar un poco de dolor o una discreta molestia, es posible que se le pueda formar un
moretdén. Esto es normal.

Posibles beneficios que recibira al participar en el estudio

Un posible beneficio de su participacion en este estudio es que los resultados de las
pruebas clinicas y de laboratorio que le realizaremos le proporcionaran informacién
sobre su estado de salud y descartar la presencia de un trastorno en el funcionamiento
de su tubo digestivo. Los resultados del presente estudio podrian brindar nueva
informacion para mejorar el tratamiento de personas con esta enfermedad.

No recibira un pago por su participacion en este estudio, ni implica gasto alguno para
usted.

Resultados o informacién nueva sobre alternativas de tratamiento

Durante el transcurso de este estudio, le informaremos de cualquier hallazgo nuevo (ya
sea bueno o malo) que sea importante para la decision de participar o continuar
participando en este estudio; por ejemplo, si hubieran cambios en los riesgos o
beneficios por su participacion en esta investigacion.

Participacion o retiro

Su participacién en este estudio es completamente voluntaria. Si usted decide no
participar, seguira recibiendo la atencién médica brindada por el IMSS; se le ofreceran
los procedimientos establecidos dentro de los servicios de atencion médica del IMSS.
Es decir, que si usted no desea participar en el estudio, su decisidén, no afectara su
relacion con el IMSS y su derecho a obtener los servicios de salud u otros servicios que
recibe del IMSS.

Si en un principio desea participar y posteriormente cambia de opinién, usted puede
abandonar el estudio en cualquier momento. El abandonar el estudio en el momento
que Ud. desee no modificara de ninguna manera los beneficios que usted tiene como
derechohabiente del IMSS.
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Su participacion implica responder un cuestionario y/o una entrevista. Si alguna
pregunta del cuestionario o de la entrevista le hiciera sentir incomodo(a), tiene todo el
derecho de no responder.

Privacidad y confidencialidad.

La informacién que nos proporcione que pudiera ser utilizada para identificarla/o (como
su nombre, teléfono y direccion) sera guardada de manera confidencial y por separado
al igual que sus respuestas a los cuestionarios y los resultados de sus pruebas clinicas,
para garantizar su privacidad.

El equipo de investigadores, su médico en el Servicio de Gastroenterologia, su médico
familiar y las personas que estén involucradas en el cuidado de su salud sabran que
usted esta participando en este estudio. Sin embargo, nadie mas tendra acceso a la
informacion que usted nos proporcione durante su participaciéon en este estudio, al
menos que usted asi lo desee. Sdélo proporcionaremos su informacién si fuera
necesario para proteger sus derechos o su bienestar (por ejemplo si llegara a sufrir
algun dafio fisico o si llegara a necesitar cuidados de emergencia), o si lo requiere la

ley.

Cuando los resultados de este estudio sean publicados o presentados en conferencias,
no se dara informacién que pudiera revelar su identidad. Para proteger su identidad le
asignaremos un numero que utilizaremos para identificar sus datos, y usaremos ese
numero en lugar de su nombre en nuestras bases de datos.

Personal de contacto para dudas y aclaraciones sobre el estudio

Si tiene preguntas o quiere hablar con alguien sobre este estudio de investigacion
puede comunicarse de 7:30 a 14:00 hrs, de lunes a viernes con la Dra. Nayeli Ortiz
Olvera a los teléfonos: 56276900 extension 21565, 21566, 22363, en el Departamento
y Laboratorio de Gastroenterologia ubicados en el Hospital de Especialidades vy
Pediatria del Centro Médico Nacional Siglo XXI.

En caso de presentarse una emergencia derivada del estudio, usted puede dirigirse al
servicio de urgencias de su clinica de adscripcion y/o al servicio de Admision Médica
Continua, en cualquier momento del dia y en cualquier dia de la semana.

Personal de contacto para dudas sobre sus derechos como participante en un
estudio de investigacion

Si usted tiene dudas o preguntas sobre sus derechos al participar en un estudio de
investigacion, puede comunicarse con los responsables de la Comisién de Etica en
Investigacion del IMSS, a los Tel. 56276900-21230, de 9 a 16:00 hrs.; o si asi lo prefiere
al correo electrénico: comision.etica@imss.gob.mx. La Comisién de Etica se encuentra
ubicada en el Edificio del Bloque B, Unidad de Congresos piso 4, Centro Médico
Nacional Siglo XXI, Av. Cuauhtémoc 330 Colonia Doctores, C.P. 06725, México D.F.

Declaracion del Consentimiento
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Se me ha explicado con claridad en qué consiste este estudio, ademas he leido (o
alguien me ha leido) el contenido de este formato de consentimiento. Se me han dado
la oportunidad de hacer preguntas y todas mis preguntas han sido contestadas a mi
satisfaccion. Se me ha dado una copia de este formato.

Al firmar este formato estoy de acuerdo en participar en la investigacion que aqui se
describe.

Nombre del participante Firma del Participante Fecha

Firma del encargado de obtener el consentimiento informado

Le he explicado el estudio de investigacioén al participante y he contestado todas sus
preguntas. Considero que comprendid la informacién descrita en este documento y
libremente da su consentimiento a participar en este estudio de investigacion.

Nombre del Encargado de consentimiento Firma del Encargado Fecha

Firma de los testigos
Mi firma como testigo certifica que ellla participante firmé este formato de
consentimiento informado en mi presencia, de manera voluntaria.

Nombre de Testigo Firma del Testigo 1 Fecha
Nombre de Testigo 2 Firma del Testigo 2 Fecha
México, D.F. a 201__
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ANEXO B

DATOS DEMOGRAFICOS DE LOS PACIENTES

No Edad Sexo Peso Talla Tiempo de Complicaciones Medicamentos Comorbilidades Cirugias
paciente diagnostico por DM 2 Utilizados asociada previas
1
2
3
4
5
6
7....

ANEXO C
ESTUDIOS DE LABORATORIO Y GABINETE DE LOS PACIENTES

No TSH | T4L | Glucosa Hb AST | ALT | FA | GGT | BT | BD | Plaquetas | TP | TPT | Albumina | Colesterol
paciente glicosilada
1
2
3
4
5
6
7....

Continda....

No paciente Triglicéridos | Acido | Urea | Creatinina | BUN | Hemoglobina | Hematocrito | Leucocitos | Neutréfilos | Linfocitos
urico

Njo|lalhlw N|a
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Anexo D
Cuestionario ROMA Iil.

Datos para el estudio

Dia:

010 20 30 405
OO0 70 80 9010
0110 120 130 14015
160 170 1803 190 20
0210 220 230 240 25

0260 270 280 2903130
031
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D
=
o

DO0000o oo
Dooooooooo
OOooooooooo 3
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OO0000ooood
DO00000oood
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Cuestionario Roma Il para adultos

Servicio de Gastroenterologia y Laboratorio de Motilidad

UMAE Hospital de Especialidades CMN SXXI
Instituto Mexicano del Seguro Social

México D.F.

nayelixoortiz@yahoo.com.mx

marinagonzalezmx@yahoo.com.mx

El propdsito de esta encuesta es para aprender mas acerca de los problemas de salud que las personas
tienen a veces con su estdbmago e intestinos. El cuestionario tomara alrededor de 15 minutos para

completas.

INSTRUCCIONES: Para responder a cada pregunta, rellene el circulo directamente a la izquierda de la
respuesta correcta. Es posible que usted no haya tenido ninguno de los sintomas acerca de los que le
preguntaremos. Cuando esto suceda, se le pedira que ignore las preguntas que no se aplican a usted. Si
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no esta seguro acerca de la respuesta, o no puede recordar la respuesta a una pregunta, sélo responda
lo mejor que pueda. Es facil saltarse preguntas, asi que por favor, verifique que no haya dejado ninguna,
conforme vaya avanzando.

SINTOMAS DEL ESOFAGO

1.- En los ultimos 3 meses, ;,Con qué frecuencia tuvo una sensacion de un bulto, plenitud o algo atascado en la
garganta?

2.- Ha tenido esa sensacion durante 6 meses o mas?

0 NO
1 Sl
3.- Esta sensacion ¢ se produce entre comidas (cuando no esta comiendo)?
0 NO
1 Sl

4.- Cuando esta comiendo o bebiendo ¢ Le duele al tragar?

0 Nunca o casi nunca

1 A veces

2 Seguido

3 La mayoria de las veces
4 Siempre

5.- En los ultimos 3 meses con qué frecuencia tuvo dolor o malestar en el centro del pecho (no relacionado con
problemas del corazon)?

Nunca — Saltar a la pregunta 8

Menos de un dia al mes

Un dia al mes

Dos o tres dias al mes

Un dia a la semana

Mas de un dia a la semana

Todos los dias

SO wWN-O

6.- ¢ Ha tenido este dolor en el pecho durante 6 meses o mas
0 NO
1 SI

7.- Cuando tuvo dolor en el pecho, ¢Con qué frecuencia lo sintié6 como ardor?

0 Nunca o casi nunca

1 A veces

2 Seguido

3 La mayoria de las veces
4 Siempre

8.- En los ultimos tres meses, ¢ Con qué frecuencia tuvo pirosis (un malestar ardiente o dolor ardiente en el pecho?
0 Nunca — Saltar a la pregunta 10

Menos de un dia al mes

Un dia al mes

Dos o tres dias al mes

Un dia ala semana

Mas de un dia a la semana

Todos los dias

O WN -

9.- ¢ Ha tenido esta pirosis (dolor ardiente, quemante o malestar en el pecho) durante 6 meses o mas?
NO
1 SI
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10.- En los ultimos tres meses, ;Con qué frecuencia los alimentos o bebidas se atascaron después de tragar o
bajaron lentamente a través de su pecho?
0 Nunca — Saltar a la pregunta 13
Menos de un dia al mes
Un dia al mes
Dos o tres dias al mes
Un dia a la semana
Mas de un dia a la semana
Todos los dias

OO WN -

11.- ¢ Estuvo el sintoma de atascamiento de alimentos asociado con la pirosis?

0 Nunca o casi nunca
1 A veces
2 Seguido
3 La mayoria de las veces
4 Siempre
12.- ¢ Ha tenido este problema 6 meses o mas
0 NO
1 Sl

13.- En los ultimos 3 meses, ¢ Con qué frecuencia se sintié incomodamente lleno después de una comida de tamano
regular?

Nunca — Saltar a la pregunta 15
Menos de un dia al mes

Un dia al mes

Dos o tres dias al mes

Un dia a la semana

Mas de un dia a la semana

Todos los dias

OO WN-O

14.- ; Ha tenido esta incomoda plenitud después de las comidas durante 6 meses o mas?
0 NO
1 Sl

15.- En los ultimos 3 meses, ¢ Con qué frecuencia fue incapaz de terminar una comida de tamafo regular?
0 Nunca — Saltar a la pregunta 17

1 Menos de un dia al mes
2 Un dia al mes
3 Dos o tres dias al mes
4 Un dia a la semana
5 Mas de un dia a la semana
6 Todos los dias
16.- ¢ Ha tenido esta incapacidad de terminar comidas de tamafo regular durante 6 meses o mas?
0 NO
1 Sl

SINTOMAS EN EL ESTOMAGO E INTESTINO

17.- En los ultimos 3 meses, ¢ Con qué frecuencia tuvo dolor o ardor en el centro del abdomen, arriba del ombligo,
pero no en el pecho?

0 Nunca — Saltar a la pregunta 26
1 Menos de un dia al mes

2 Un dia al mes

3 Dos o tres dias al mes
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4 Un dia ala semana
5 Mas de un dia a la semana
6 Todos los dias

18.- ¢ Ha tenido este dolor o ardor durante 6 meses o0 mas?

0 NO
1 Si
19.- ¢ Este dolor o ardor ocurrié y luego desaparecié completamente durante el mismo dia?
0 Nunca o casi nunca
1 A veces
2 Seguido
3 La mayoria de las veces
4 Siempre

20.- Por lo general, ¢ qué tan grave es el dolor o ardor en el centro del abdomen, arriba del ombligo?

0 Muy leve
1 Leve
2 Moderado
3 Grave
4 Muy grave
21.- ¢ Este dolor o ardor fue afectado por comer?
0 No afectado al comer
1 Peor dolor después de comer
2 Menos dolor después de comer

22.- Este dolor o ardor ¢,Fue aliviado al tomar antiacidos?

0 Nunca o casi nunca

1 A veces

2 Seguido

3 La mayoria de las veces
4 Siempre

23.- ¢ Este dolor o ardor generalmente mejora o se detiene después de una evacuacion o paso de gas?

0 Nunca o casi nunca

1 A veces

2 Seguido

3 La mayoria de las veces
4 Siempre

24 .- Cuando este dolor o ardor comienza, ¢ suele tener un cambio en el nimero de evacuaciones (ya sea mas o
menos)?

0 Nunca o casi nunca

1 A veces

2 Seguido

3 La mayoria de las veces
4 Siempre

25.- Cuando este dolor o ardor comienza, ¢ suele tener heces mas blandas o duras?

0 Nunca o casi nunca

1 A veces

2 Seguido

3 La mayoria de las veces
4 Siempre

26.- En los ultimos 3 meses, ¢ Con qué frecuencia tuvo nauseas molestas?

Nunca — Saltar a la pregunta 28
Menos de un dia al mes

Un dia al mes

Dos o tres dias al mes

Un dia a la semana

A WN-O
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5
6

Mas de un dia a la semana
Todos los dias

27.- i Estas nauseas comenzaron hace mas de 6 meses?

0
1

NO
Sl

28.- en los Ultimos 3 meses, ¢ Con qué frecuencia vomitd?
0 Nunca — Saltar a la pregunta 31
Menos de un dia al mes
Un dia al mes
Dos o tres dias al mes
Un dia a la semana
Mas de un dia a la semana
Todos los dias

OO WN -

29.- ¢ Ha tenido estos vomitos durante 6 meses o mas?
0 NO
1 Sl

30.- ¢, Se ha provocado el vomito?

0 Nunca o casi nunca
1 A veces
2 Seguido
3 La mayoria de las veces
4 Siempre
31.- ¢ Tuvo vomitos en el ultimo afio que ocurrieron en distintos episodios de unos pocos dias y luego se detuvieron?
0 Nunca o casi nunca — Saltar a la pregunta 33
1 A veces
2 Seguido
3 La mayoria de las veces
4 Siempre

32.- 4 Tuvo al menos, tres episodios en el ultimo afio?
0 NO
1 Sl

33.- Enlos ultimos 3 meses, ¢ Con qué frecuencia regresaron los alimentos a su boca?
0 Nunca — Saltar a la pregunta 39

Menos de un dia al mes

Un dia al mes

Dos o tres dias al mes

Un dia a la semana

Mas de un dia a la semana

Todos los dias

OB WN -~

34.- ; Ha tenido este problema, (que los alimentos regresen a su boca) durante 6 meses o mas?
NO
1 Sl

35.- Cuando los alimentos regresaron a su boca, ;normalmente permanecieron en su boca por un tiempo antes de
deglutirlos o escupirlos?

0 Nunca o casi nunca

1 A veces

2 Seguido

3 La mayoria de las veces

4 Siempre

36.- ¢ Tuvo arcadas (palpitaciones) antes de que los alimentos regresaran a su boca?

0 Nunca o casi nunca

1 A veces
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2 Seguido

3 La mayoria de las veces
4 Siempre
37.- Cuando los alimentos regresaron a su boca, ¢con qué frecuencia vomité o sintié nauseas?
0 Nunca o casi nunca
1 A veces
2 Seguido
3 La mayoria de las veces
4 Siempre
38.- ¢ Dejaron los alimentos de regresar a su boca cuando se volvieron agrios o acidos?
0 Nunca o casi nunca
1 A veces
2 Seguido
3 La mayoria de las veces
4 Siempre
39.- En los ultimos 3 meses, ¢ con qué frecuencia experimentod eructos molestos?
0 Nunca — Saltar a la pregunta 41
1 Menos de un dia al mes
2 Un dia al mes
3 Dos o tres dias al mes
4 Un dia ala semana
5 Mas de un dia a la semana
6 Todos los dias
40.- Estos eructos molestos, ¢ comenzaron hace mas de 6 meses?
0 NO
1 Si

41.- En los ultimos tres meses, ¢ con qué frecuencia tuvo malestar o dolor en cualquier parte del abdomen?
0 Nunca — Saltar a la pregunta 52

Menos de un dia al mes

Un dia al mes

Dos o tres dias al mes

Un dia ala semana

Mas de un dia a la semana

Todos los dias

O WN -~

42.- ; Tuvo usted solo dolor (no malestar o una mezcla de molestia y dolor="?

0 Nunca o casi nunca

1 A veces

2 Seguido

3 La mayoria de las veces
4 Siempre

43.- Para las mujeres: ¢ Este malestar o dolor ocurrié s6lo durante el sangrado menstrual y no en otros momentos?

0 NO
1 Si
3 No aplica porque experimenté un cambio en mi vida (por la menopausia) o porque soy hombre

44 - Cuando tuvo este dolor, ¢con qué frecuencia limitd o restringio sus actividades diarias (por ejemplo, el trabajo,
los quehaceres domésticos y eventos sociales)?

0 Nunca o casi nunca
1 A veces
2 Seguido
3 La mayoria de las veces
4 Siempre
45.- i Ha tenido este malestar o dolor durante 6 meses o0 mas?
0 NO
1 SI

46.- ; Con qué frecuencia este malestar o dolor mejoré o paré luego de tener una evacuacion?
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0 Nunca o casi nunca

1 A veces

2 Seguido

3 La mayoria de las veces
4 Siempre

47 .- Cuando este malestar o dolor comenzé, ;tuvo evacuaciones mas frecuentes?

0 Nunca o casi nunca

1 A veces

2 Seguido

3 La mayoria de las veces
4 Siempre

48.- Cuando este malestar o dolor comenzd, 4 tuvo evacuaciones menos frecuentes?

0 Nunca o casi nunca

1 A veces

2 Seguido

3 La mayoria de las veces
4 Siempre

49.- Cuando este malestar o dolor comenzo, ;eran las heces (evacuaciones) mas blandas?

0 Nunca o casi nunca

1 A veces

2 Seguido

3 La mayoria de las veces
4 Siempre

50.- Cuando este malestar o dolor comenzd, ;con qué frecuencia tuvo heces (evacuaciones) mas duras?

0 Nunca o casi nunca

1 A veces

2 Seguido

3 La mayoria de las veces
4 Siempre

51.- ¢ Con qué frecuencia este dolor o malestar se alivio al moverse o cambiar de posiciéon?
Cuando este malestar o dolor comenzo, ¢eran las heces (evacuaciones) mas blandas?

0 Nunca o casi nunca

1 A veces

2 Seguido

3 La mayoria de las veces
4 Siempre

52.- En los ultimos 3 meses, ¢con qué frecuencia tuvo menos de tres evacuaciones (0-2) a la semana?
Cuando este malestar o dolor comenzo, ¢eran las heces (evacuaciones) mas blandas?

0 Nunca o casi nunca

1 A veces

2 Seguido

3 La mayoria de las veces
4 Siempre

53.- En los ultimos 3 meses, ¢ Con qué frecuencia tuvo heces aterronadas o duras?

0 Nunca o casi nunca

1 A veces

2 Seguido

3 La mayoria de las veces
4 Siempre

54.- En los Ultimos 3 meses, ¢ con qué frecuencia hizo esfuerzo durante las evacuaciones?
Cuando este malestar o dolor comenzo, ¢ eran las heces (evacuaciones) mas blandas?

0 Nunca o casi nunca

1 A veces
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2 Seguido
3 La mayoria de las veces
4 Siempre

55.- En los ultimos 3 meses, ¢con qué frecuencia tuvo una sensacion de vaciado incompleto después de las
evacuaciones?

0 Nunca o casi nunca

1 A veces

2 Seguido

3 La mayoria de las veces
4 Siempre

56.- En los ultimos 3 meses, ¢ Con qué frecuencia tuvo una sensacién de que las heces no podian pasar (es decir,
estaba bloqueado) al tener una evacuacion?

0 Nunca o casi nunca

1 A veces

2 Seguido

3 La mayoria de las veces
4 Siempre

57.- En los ultimos 3 meses, ¢con qué frecuencia presiond en o alrededor de la parte inferior o retird heces a fin de
completar una evacuacion?

0 Nunca o casi nunca

1 A veces

2 Seguido

3 La mayoria de las veces
4 Siempre

58.- En los ultimos 3 meses, ¢con qué frecuencia tuvo dificultad para relajarse o dejarse ir para permitir que las
heces salieran durante una evacuacion?

0 Nunca o casi nunca

1 A veces

2 Seguido

3 La mayoria de las veces
4 Siempre

59.- Algunos de los sintomas de estrefiimiento en las preguntas que figuran arriba 52-58, ; comenzaron hace mas de
6 meses?

0 NO

1 SI

60.- En los ultimos 3 meses, ¢ ,con qué frecuencia tuvo 4 o mas evacuaciones por dia?

0 Nunca o casi nunca
1 A veces
2 Seguido
3 La mayoria de las veces
4 Siempre
61.- En los ultimos 3 meses, ¢con qué frecuencia tuvo heces blandas, pastosas o acuosas?*
0 Nunca o casi nunca — Saltar a la pregunta 64
1 A veces
2 Seguido
3 La mayoria de las veces
4 Siempre

62.- En los ultimos 3 meses, ¢ fueron al menos tres cuartas (3/4) de sus heces blandas, pastosas, o acuosas?

0 NO
1 Sl
63.- Comenzo a tener heces blandas, pastosas o acuosas frecuentes, ;hace mas de 6 meses?
0 NO
1 Sl

64.- En los Ultimos 3 meses, ¢con qué frecuencia tuvo que precipitarse al bafio para tener una evacuacion?
0 Nunca o casi nunca
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A veces
Seguido
La mayoria de las veces
Siempre

AWN -

65.- En los ultimos 3 meses, ¢,con qué frecuencia hubo moco o baba en su evacuacion?

0 Nunca o casi nunca

1 A veces

2 Seguido

3 La mayoria de las veces
4 Siempre

66.- En los ultimos 3 meses, con qué frecuencia tuvo sensacion de distension o distension?
0 Nunca — Saltar a la pregunta 68

Menos de un dia al mes

Un dia al mes

Dos o tres dias al mes

Un dia a la semana

Mas de un dia a la semana

Todos los dias

O WN -~

67.- Sus sintomas de sensacion de distension o la distension ; Comenzaron hace mas de 6 meses?
0 NO
1 Sl

SINTOMAS EN LA VESICULA BILIAR O PANCREAS

68.- Enlos ultimos 6 meses, ¢con qué frecuencia tuvo dolor constante en el centro o lado derecho de su abdomen

superior?

Nunca — Saltar a la pregunta 75
Menos de un dia al mes

Un dia al mes

Dos o tres dias al mes

Un dia a la semana

Mas de un dia a la semana

Todos los dias

69.- Este dolor ¢dur6 30 minutos o mas?

OO WN-2O

0 Nunca o casi nunca

1 A veces

2 Seguido

3 La mayoria de las veces
4 Siempre

70.- Este dolor, jaumento a un nivel constante, grave?

0 Nunca o casi nunca

1 A veces

2 Seguido

3 La mayoria de las veces
4 Siempre

71.- Este dolor, ;desaparecié completamente entre episodios?

0 Nunca o casi nunca

1 A veces

2 Seguido

3 La mayoria de las veces
4 Siempre

72.- Este dolor, ¢le impidié realizar sus actividades usuales o le hizo visitar a un médico con urgencia o acudir al

servicio de emergencia (urgencias)?
0 Nunca o casi nunca



A veces
Seguido
La mayoria de las veces
Siempre

AWN -

73.- ¢ Le han quitado la vesicula biliar?
NO — Saltar a la pregunta 75
1 Sl

74.- ; Con qué frecuencia tuvo este dolor desde que su vesicula biliar fue removida?

0 Nunca o casi nunca

1 A veces

2 Seguido

3 La mayoria de las veces
4 Siempre

SINTOMAS EN EL RECTO O CANAL ANAL

75.- En los ultimos 3 meses, ¢con qué frecuencia ha filirado (se le han escapado) accidentalmente heces liquidas o
solidas?

0 Nunca — Saltar a la pregunta 78
1 Menos de un dia al mes
2 Un dia al mes
3 Dos o tres dias al mes
4 Un dia a la semana
5 Mas de un dia a la semana
6 Todos los dias
76.- En los ultimos 3 meses, cuando ocurrié el filtrado (escape), ¢,qué cantidad se filtrd?
0 Una pequefia cantidad (solo manchas)
1 Cantidad moderada (mas que manchas, pero menos que una evacuacion completa)
2 Gran cantidad (una evacuacion completa)

77.- En el ultimo afo, cuando ocurrio este filtrado (escape), ¢cual fue la composicién del filtrado (escape)?

0 Sdlo liquido/moco
1 Solo heces
2 Ambos liquido/moco y heces

78.- En los ultimos 3 meses, ¢con qué frecuencia ha tenido usted dolencias, dolor o presién en el ano o recto cuando
no esta teniendo una evacuacion intestinal?

Nunca — Saltar a la pregunta 82

Menos de un dia al mes

Un dia al mes

Dos o tres dias al mes

Un dia a la semana

Mas de un dia a la semana

Todos los dias

DA WN = o

79.- ¢ Cuanto tiempo dura la dolencia, dolor o presion?
0 De segundos hasta 20 minutos y desaparecio por completo
1 Més de 20 minutos y hasta varios dias o mas

80.- Su dolor en el ano y el recto, ¢ocurre y luego desaparece completamente durante el mismo dia?
0 NO
1 SI

81.- La dolencia, dolor o presion en el canal anal o recto, ;comenzé hace mas de 6 meses?
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0 NO
1 SI

OTRAS PREGUNTAS

82.- En los Ultimos 3 meses, ¢,con qué frecuencia ha notado sangre en sus heces?

0 Nunca o casi nunca

1 A veces

2 Seguido

3 La mayoria de las veces
4 Siempre

83.- En los ultimos 3 meses, ¢ con que frecuencia ha notado heces negras?

0 Nunca o casi nunca

1 A veces

2 Seguido

3 La mayoria de las veces
4 Siempre

84 .- En los ultimos 3 meses, ¢ con qué frecuencia ha vomitado sangre?

0 Nunca o casi nunca

1 A veces

2 Seguido

3 La mayoria de las veces
4 Siempre

85.- Le ha informado su médico que esta anémico (tiene bajo conteo de células rojas, esta bajo en hierro)? (si es
mujer, no debido a su periodo menstrual.)

0 NO

1 SI

86.- En los ultimos 3 meses, ¢Con qué frecuencia se ha tomado la temperatura y encontré que tenia mas de 38
grados centigrados en dias diferentes?

0 Nunca o casi nunca

1 A veces

2 Seguido

3 La mayoria de las veces
4 Siempre

87.- En los ultimos 3 meses, ¢Ha perdido involuntariamente mas de 4.5kilogramos?
0 NO
1 Sl

88.- Si usted tiene mas de 50 afios, ¢Ha tenido un cambio importante reciente en las evacuaciones (cambio en la
frecuencia o consistencia?

0 NO
1 Sl
3 No aplica

89.- 4 Tiene un padre, hermano o hermana que tiene (o tuvo) uno o mas de los siguientes:

89.1.- Cancer del es6fago, estdmago o colon

0 NO
1 Sl
89.2.- Colitis ulcerosa o la enfermedad de Crohn
0 NO
1 Sl
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89.3.- Enfermedad Celiaca
0 NO
1 Sl

90.- En los ultimos 3 meses, ¢ Con qué frecuencia tuvo ronquera persistente o que se agravara?

0 Nunca o casi nunca

1 A veces

2 Seguido

3 La mayoria de las veces
4 Siempre

91.- En los ultimos 3 meses, ¢ Con qué frecuencia tuvo dolor de cuello o garganta persistente o que se agravara?

0 Nunca o casi nunca

1 A veces

2 Seguido

3 La mayoria de las veces
4 Siempre

92.- En los ultimos 3 meses, ¢Con qué frecuencia tuvo dolor en el pecho al hacer esfuerzo, o dolor en el pecho
relacionados con problemas del corazén?

0 Nunca o casi nunca

1 A veces

2 Seguido

3 La mayoria de las veces
4 Siempre

93.- En los ultimos 3 meses, ¢ Con qué frecuencia tuvo dificultad para tragar?

0 Nunca o casi nunca

1 A veces

2 Seguido

3 La mayoria de las veces
4 Siempre
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Anexo E.

Farmacos que influyen en el vaciamiento gastrico.

Retraso en el vaciamiento gastrico

Aceleracion del vaciamiento

gastrico
Analgésicos opioides L-dopa Metoclopramida
Anticolinérgicos Sucralfato Eritromicina
Antidepresivos triciclicos Antagonistasdopaminérgicos Cisaprida
Calcioantagonistas Glucagon Mosaprida
Progesterona Calcitonina Domperidona
Octredtide Tetrahidrocannabinol Tegaserod
Inhibidores de la bomba de
protones

Anti H2 e hidroxido de aluminio

Interferén alfa
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