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RESUMEN 

OBJETIVO: Comparar el uso de mascarilla laríngea vs intubación 
orotraqueal para estudios de endoscópicos electivos de tubo digestivo alto 
en pacientes pediátricos. 

MATERIAL Y MÉTODOS: Se estudiaron a 60 niños, estado físico ASAI
lll. A los cuales se les realizo un estudio endoscópico electivo de tubo 
digestivo alto. Se dividieron en dos grupos de forma aleatoria. Grupo 1 
(n=30): anestesia general inhalada con intubación orotraqueal y Grupo 11 
(n=29): anestesia genera inhalada con mascarilla laríngea. Se registro 
frecuencia cardiaca, presión arterial media, saturación de oxigeno, bióxido 
de carbono al final de la espiración, flujo de gas fresco y volúmen~s 
porcentuales utilizados de sevotlurano en los siguientes tiempos : Basal, 
inicio, post inducción, post intubación, a los minutos 5, 1 O, 15, 20, 25, 30, 
35 y 40, cierre del dial, extubación y egreso. Se califico la facilidad para 
realizar el estudio en una escala numérica de EVA de O a 1 O centímetros 
por parte del endoscopista. 

RESULTADOS: El sexo, la edad, el peso y la talla fueron semejantes en 
los dos grupos. No encontramos diferencias estadísticamente significativas 
en los parámetros medidos y las calificaciones en la escala de EVA son 
cercanas a 1 O para ambos grupos. 

CONCLUSIONES : El uso de mascarilla laríngea es igual de segura y 
efectiva que la intubación orotraqueal para estudios endoscópicos electivos 
de tubo digestivo alto en pacientes pediátricos . 



l. ANTECEDENTES. 

La mascarilla laríngea es un dispositi vo para e l manejo de la vía aé rea , la cual fue 

c reada en Ingl aterra por el doctor Archie Brain en 198 1, fu e autori zada para su 

empleo por la Food And Drug Admini stration (FDA) en Es tados Unidos 

Americanos en 1992 ( 1 ). Por la facilidad y seguridad para su insta lac ión, la 

mascarilla laríngea (ML) se ha aceptado como un medio seguro y efectivo para 

manejo de la vía aérea en los pacientes que requieren as istenci a ventil atoria. 

Mascarilla laríngea. 

El componente estructural básico de la mascarilla laríngea es caucho siliconizado 

de grado médico que no contiene látex. Consiste en una es tructura tubular de 

calibre grueso (cánula) dentro de un adaptador de 15 mm de plástico ríg ido en la 

parte proximal, mientras e l extremo distal está unido en un ángulo obtuso a una 

mascarilla aplanada y oval, la cual tiene en los bordes un manguito infl able unido 

a un tubo piloto que contiene una válvula y un balón indi cador (figura 1 ). 

Figura 1. Mascarilla laríngea en vista lateral. 

Coneáor 

Mascarilla 

Cánula 
Manguito 
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Figura 2. Mascarilla laríngea en vista anterior. 

Barras /mera/es 

Apertura 

La apertura de la sonda o cánula en la mascarilla depende de la función de dos 

barras laterales inflables que se ajusta a la hipofaringe y forma un sello alrededor 

de esta, permitiendo el paso de aire hacia la tráquea. Se fabrica en varias medidas, 

las cuales están diseñadas de acuerdo al peso del paciente (tabla 1 )". 

Tabla 1 Medidas para mascarilla laríngea comparadas con sonda orotraqueal. 

Peso Tamaño Volumen de In suflación Diámetro interno de 

insuflación máxima SOT* 

Menores de5 Kg 1 4 6 :u 
De 5 a 10 Kg 1.5 7 10.5 4 

De 10a20Kg 2 10 is 4.5 

De 20 a 30 Kg 2.5 14 2 1 5 

De 30 a 70 Kg 3 20 30 6 

De 70 a 120 Kg 4 30 45 6 

Mayores de 120 Kg 5 40 60 7 

*SOT= Sonda orotraquea/. 

Hay métodos para introducir la mascarilla laríngea, y la descripción clásica habla 

de la introducción por la línea media , con el manguito totalmente desinflado y la 
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abertura de la mascarilla mirando hacia delante. El operador usa su mano diestra 

para sostener la ML como lo haría con un lápiz en el extremo distal de la sonda 

de inserción y el dedo índice en cuña en el surco creado en la zona de unión entre 

el tubo y la mascarilla. Se inserta en la línea media de la boca y el extremo distal 

se yuxtapone a la porción proximal del paladar duro, de manera que la punta 

muestra una angulación en sentido caudal. Después de lo anterior se introduce, 

mientras el dedo índice ejerce presión en sentido ascendente y un poco hacia 

atrás; éste vector de fuerza por lo común obliga a flexionar la muñeca unos 90º . 

El dedo índice sigue la mascarilla en el arco palatofaríngeo y de ahí a la 

hipofaringe. La mano contraria se usa para fijar el extremo proximal y se extrae 

el dedo índice mientras se continua avanzándola hasta topar con resistencia. En 

este momento se infla con suavidad la mascarilla (pero no en exceso), de manera 

que se adapte a la forma de la hipofaringe (figura 3)3
. 

Figura 3. 

A) Se coloca la 
mascarilla laríngea 
en línea horizontal en 
la boca del paciente. 

B) Se introduce en ese 
mismo eje hasta sentir 
resistencia. 

C) Se infla la cápsula 

Una vez inflado el manguito, por lo común hay un leve desplazamiento de ML 

hacia fuera y prominencia de la cara anterior del cuello a nivel de la laringe2
. 
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También se recomienda desinflado parcial del globo a la introducción en el 

paciente pediátrico para evitar daño por los ángulos agudos del desinflado total •• . 

Figura 4 (4). 

Técnica anestésica: 

La mascarilla laríngea 
queda sobre la glotis 
permitiendo el paso de aire 
hacia la vía aérea 

Actualmente para la realización de endoscopia gastrointestinal en el paciente 

pediátrico se requiere de sedación o Anestesia General. Para la colocación de la 

ML de forma electiva es necesario la perdida de los reflejos protectores de la vía 

aérea y por lo tanto en niños se necesita un plano anestésico profundo, el cual se 

logra con diferentes fármacos. El propofol (2,6-diisopropilfenol) es un inductor 

anestésico intravenoso; se formula actualmente en solución al 1 % ( 1 Omg/ml), 

utilizando como solvente una solución acuosa de ace ite de soya al 10%, glicerol 

al 2.25%, fosfátido de huevo purificado al 1.2% y edetato disódico como 

retardador de crecimiento bacteriano. La dosis de inducción es de 2 a 3mg/kg (5) 

con pocos efectos colaterales como dolor a la inyección, agitación y náusea. 

Tiene propiedades antieméticas postoperatorias y mínimas variantes 

hemodinámicas, además proporciona un despertar rápido sin agitación (6) . 

•• Experiencia peno11al HIMFC. 
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Para el mantenimiento de la anestes ia se utili za el sevoflurano; un líquido 

anes tésico éter fluorinado que se admini stra en fo rma de vapor. Tiene un 

coefi ciente de solubilidad sangre-gas de 0.69, lo que le permite una rápida 

inducción en aproximadamente 3.6 minutos, as í como un despertar entre 8 y 9 

minutos, cuando no se ha empl eado algún otro agente parenteral o inhalado. De 

acuerdo a la edad tiene diferente Concent rac ión Alveolar Mínima (MAC)3
. 

Tabla 2. MAC* del sevotlurano en niños . 

Edad CAM * 

1 a 6 meses 3. 1 '7c 

6 meses a 1 año 2.7% 

1 año a 14 años 2.55% 

*MAC. Dosis en la que e l 50% de los pac ie ntes no respo nde n a es timulo quirúrgico . 

Se han reportado los tiempos de ex tubac ión en niños bajo anestes ia con 

sevotlurano por grupos de edad, observándose diferencias estadísticamente 

significativas de todos los grupos comparados con recién nac idos . 

Tabla 3 tiempos de ex tubación con sevotlurano (7 ). 

Edad Peso (kg) Tiempo de extubación (min). 

Menores de 1 mes 3.5 ± 0 .6 12.3 ± 4.9 

1 mes a 6 meses 6.0 ± 1.5 7. 1 ± 1.1 

6 meses a 1 año 8.8 ± 1.1 5.8 ± 1.1 

1 año a 3 años 11.7 ± 2.0 6.2 ± 1.2 

3 años a 5 años 16 ± 2.4 7.1 ± 1.9 

5 años a 12 años 26. 1 ± 4.1 7.4± 1.2 

p < 0 .00 1 versus neonatos. 
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Se han reportado técn icas anestés icas con propofol-sevo ílu rano, mencionándose 

los ti empos de reti ro de mascarill a laríngea con d ife rentes modos de ventil ac ión, 

observándose una d ife rencia es tadís ti camente signifi cati va entre una y otra. 

Tabla 4 ti empos de retiro de mascarilla laríngea con sevo flurano (8). 

Sevoflurano 

Ve ntilaci ón cont ro lada Venti lación espontánea 

Retiro de mascarill a laríngea 283± 11 0 173 ±s 1 

(segundos) 

Ex isten d ifere ncias en la técn ica de colocación, en un estud io retrospecti vo se 

compararon 20 casos con mascarilla laríngea ve rsus 12 casos con intubación 

orotraqueal para estudios de colangiopancreatografía retrógrada endoscópica; la 

mascarilla laríngea mostró fác il instalac ión en posición prona con 6 casos y 

supina con 14 casos, menor consumo de agentes anestés icos en la inducción y 

mantenimiento de la anestes ia, ex tubac ión más rápida y menos complicaciones 

como laringoespasmo, vómito y náusea. En la experiencia clínica, de acuerdo a la 

cita, demuestra que la inserción de mascarilla laríngea en posición prona y el paso 

subsecuente de un endoscopio de gran tamaño a través de la boca y esófago es 

fáC: il , prác tico y bien tolerado; Aparentemente la recuperación anestés ica es más 

ráp ida y con menos agitac ión con ML que con intubación orotraqueal (9) . 

Figura 5. Colocación del endoscopio y mascarilla laríngea (9). , -
Faringe 

Mascarilla la ríngea 

Endoscop io 
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Se ha publicado el uso de esta técnica en pacientes pediátricos y los resultados 

sugieren que es aceptable para los estudios endoscopicos de tubo digestivo al to. 

Un problema del estudio de Orfei y cols, fue la dificultad para movilizar el 

endoscopio en la boca, pero fue resuelto movilizando la cánula hacía la comisura 

labial , las ventajas que observaron dentro de su es tudio fueron, una adecuada 

protección de la vía aérea, estabilidad hemodinámica, una emersión más rápida y 

tranquila ( 1 O). 

Ventilación a través de la mascarilla laríngea. 

Para mantener una ventilación eficaz con ML se recomienda una presión 

inspiratoria de 12.5 cm. de agua y limite superior de 20 cm de agua en niños 

volumen corriente se ha estimado que es de 8 a 12 mi por kilo de peso (8, 11-1 3), 

manteniendo un C02 por capnografía entre 38 y 42 mmHg (14) en ventilación 

espontánea; en ventilación mecánica la frecuencia respiratoria se programa de 

acuerdo a la edad del paciente. Cuando la ML esta bien colocada se observan 

movimientos torác icos, se ausculta en los campos pulmonares la entrada y salida 

de aire, registro de capnografía presente y saturaciones de oxigeno por arriba de 

97%, con presiones pico de la vía aérea menores de 20 cm. de agua. Cuando hay 

obstrucción parci al a la entrada de aire, se correlaciona con saturaciones de 

oxígeno menores de 90% y presiones pico mayores de 20 cm. de agua. La 

mascarilla laríngea puede estar mal colocada y sin embargo permitir la 

ventilación, con cifras de saturación alrededor de 90%, resistencia al paso de aire, 

con curva de C02 irregul ar, en estos casos se debe recolocar (8,15). Cuando la 

mascarilla laríngea se desplaza por un plano anestésico superficial o por cambio 
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de posición puede observarse: distensión gástrica visible, aumento del perímetro 

abdominal, se ausculta con estetoscopio la entrada de aire al estómago, fuga 

persistente con presiones menores a 1 O cm. de agua, escape de aire por la boca 

y/o nariz y saturación menor de 90% durante la anestesia (8, 14 ). Sin embargo a 

pesar de la facilidad de instalación se requiere un adiestramiento en su manejo ya 

que por inexperiencia su colocación puede ser traumática y no obtenerse una 

ventilación adecuada. 

En una mala colocación de mascarilla laríngea se puede encontrar (8 ). 

1.- Estimulación de reflejos laríngeos 

a) Tos 

b) Náusea 

c) Laringoespasmo 

d) Broncoespasmo 

2.- Obstrucción de la vía aérea (ausencia ó pobre entrada de aire) 

3.- Regurgitación. 

4.- Vómito. 

5.- Aspiración. 

6.- Trauma (datos de sangrado en la superficie de la mascarilla laríngea) 

7 .- Neuropraxia del nervio laríngeo recurrente (16). 

Se han realizado estudios donde se demuestra que volúmenes pequeños de aire 

para el inflado de la cápsula producen menores molestias faóngeas, del cuello, 

boca y sin distensión gástrica (12, 17). 

En los niños su uso se ha incrementado, ya que la instalación de pnmera 

intención es fácil y adecuada en aproximadamente 90% de los casos y en casi el 
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100% en intentos subsecuentes ( 18). Los anestes iólogos se han familiari zado con 

su uso y actualmente se considera segura como sustituto de intubación 

orotraqueal en algunos pac ientes que requieran anes tes ia general ( 19), o bien en 

situac iones en las que se necesite ven til ac ión de urgencia, por ejemplo en 

reanimación cardiopulmonar, ya que el tiempo necesario para su colocación 

puede variar desde 12 segundos en reanimac iones neonatales, y hasta 252 

segundos en otros es tudios (8). 

En algunos pacientes con alteraciones anatómjcas de la vía aérea la colocación 

puede ser difícil , pero una vez en su si tio , el intercambio de aire es efectivo y 

seguro, demostrándose con la observación de los mov imjentos torácicos, la 

auscultación de los ruidos respiratorios, el registro de capnografía capnografía 

presente, y Ja saturación periférica de oxígeno que se mantiene dentro los limjtes 

normales (20). Los casos reportados con alteraciones congénitas de la vía aérea 

incluyen: apertura bucal limjtada, lengua relativamente grande, curvatura faríngea 

Jimjtada, hipertrofia amjgdalina, pólipos intraglóticos o subglóticos, anillos 

vasculares que rodean a la tráquea y limjtan el paso de ai re; ó patologías 

adquiridas, entre ellas las quemaduras de la vía aérea con edema faríngeo y 

también las que forman parte estructural de algunos síndromes por ejemplo: 

mucopolisacaridosis, síndrome Maroteaux-Lamy (21, 22). 

Vía aérea difícil. 

Se han descrito varias formas de intubación orotraqueal utilizando la mascarilla 

laríngea en pacientes con vía aérea difícil. Primero se asegura la vía aérea con la 

ML y se utiliza la fibroscopía óptica para la colocación del tubo orotraqueal o se 

puede pasar un catéter guía con fibroscopía el cual es reemplazado por una sonda 

orotraqueal (1,23). La ML ha sido adecuada para mantener la ven tilación en los 
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pacientes con vía aérea normal o difícil, en donde las técnicas convencionales 

fracasan o no son las óptimas . 

Recientemente Ja mascarilla laríngea convencional ha tenido variaciones ; se ha 

instalado un túnel en Ja parte dorsal que facilita el paso de una sonda orogástrica 

para aspirar el contenido del estomago y de esa manera evitar reflujo y 

sobredistensión por aire, se le ha llamado ML Pro-Sea! (24). Otra ML es la LMA

Fastrach que tiene un canal completo por donde pasa el tubo endotraqueal hacia 

la glotis y de esa manera se logra la intubación tráquea! , de una manera ciega, 

posteriormente se retira la LMA-Fastrach dejando el tubo en la vía aérea (25). 

Seguridad de la mascarilla laríngea. 

Se ha demostrado Ja seguridad de la mascarilla laríngea en procedimientos cortos, 

muestra de ello, son las publicaciones al respecto, realizadas en diferentes 

patologías: a) pacientes con secuelas de quemaduras de vía aérea ya extubados 

que requieren mas intervenciones quirúrgicas (20) ; b) aseos bronquiales con 

fibroscopia óptica a través de ML que tienen patologías como atelectasia 

persistente y recurrente, c) neumonía e infiltrados difusos, obteniendo buena 

saturación de oxigeno por arriba de 95% con fácil manipulación del fibroscopio 

(26) y d) otros como el cierre de comunicación. interauricular ( 13). Éstos se 

realizan en posición prona, supina o lateral, según se requiera, demostrando 

seguridad con el monitoreo transanestésico. Los estudios de la última década, 

describen la utilización de Ja mascarilla laríngea en diferentes procedimientos que 

requieren anestesia general, y que se realizaban con intubación orotraqueal. Por 

ejemplo: broncoscopía, aspirado bronquial manejo de colangiopancreatografía 

retrógrada endoscópica en adulto (9, 18). En éstos estudios, el manejo de la vía 

aérea ha sido apropiado entre el 95 y !00% de los pacientes ( 1 ). 
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La ML esta relativamente contraindicada en pacientes que ti enen riesgo potencial 

de broncoaspiración. Los es tudi os realizados sobre la incidencia de aspiración en 

pacientes de bajo ri esgo con mascarilla laríngea es de 2.3 por 10,000; es 

comparable para anestes ia electiva con mascarilla facial es de 2.6 por 10,000 y 

con intubación orotraqueal de 1. 7 por 10,000 ( 1 ). Así como cuando se requieran 

presiones inspiratorias mayores de 25 a 30 cm. de agua para mantener la 

ventilación o en pacientes que ti enen estenosis traqueal con alta resistencia de la 

vía aérea. Tampoco se recomienda en patología de la laringe y faringe, como 

tumor, absceso, edema, hematoma y cuando hay grandes cantidades de sangre en 

la vía aérea (27) . 
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II. JUSTIFICACION. 

En el Hospital Infantil de Méx ico "Federico Gómez" (HIM) los estudios 

endoscopicos se realizan con anestesia general e intubación orotraqueal, para 

procedimientos cortos de diagnostico o terapéuticos. Se han realizado algunos 

casos utilizando anestesia general con mascarilla laríngea corroborando la 

facilidad para realizar el estudio como un manejo alternativo anestésico, que 

puede reducir el ti empo de estancia hospitalaria. 

III. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA. 

La situación económica actual del país, hace necesario el buscar alternativas de 

manejo anestésico, para procedimientos endoscopicos bajo las mismas 

condiciones de seguridad y eficacia que la técnica convencional, que se traduzcan 

en beneficios para el paciente. 

IV. HIPOTESIS. 

El uso de anestesia general con ML ofrece las mismas condiciones de seguridad y 

eficacia que la anestesia general con intubación orotraqueal. 

V. OBJETIVO GENERAL. 

Comparar seguridad y eficacia de ambas técnicas anestésicas . 

VI. MATERIAL, PACIENTES Y MÉTODOS. 

A) DISEÑO DEL ESTUDIO. 

Ensayo clínico, controlado, ciego simple. 



B) UN IVERSO DE TRABAJO. 

Pacientes del HIM que acuden al servicio de cirugía de tórax y endoscopia, que 

neces itan un procedimiento de esofagogastroduodenoscopia bajo anes tesia 

genera l. 

C) VARIABLES. 

1. - Descripción de variables según metodología 

Independiente: 

a) Anestesia general inhalada con intubación orotraqueal. 

b) Anestesia general inhalada con mascarilla laríngea. 

Dependiente: 

a) Seguridad 

b) Eficacia 

2.- Descripción operativa de las variables. 

Independiente: 

a) Anestesia general inhalada con intubación orotraqueal. Se le llama anestesia 

general inhalada al estado de inconciencia producido durante la inhalación de 

vapor anestésico que ocasiona perdida de los reflejos protectores de la vía aérea, 

realizada en este estudio con asistencia ventilatoria con intubación orotraqueal. 

b) Anestesia general inhalada con ML. Se le llama anestesia general inhalada al 

es tado de inconciencia producido durante la inhalación de vapor anestésico que 

ocasiona perdida de los refl ejos protectores de la vía aérea, realizada en este 

estudio con asistencia ventilatoria con mascarilla laríngea. 
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Dependiente: 

a) Seguridad. Se le llama seguridad anestésica cuando con la técnica utilizada se 

mantienen, parámetros convencionales de acuerdo para la edad del paciente. 

Componentes de la variable seguridad . 

Definición Definición operacional 

conceptual 

Frecuencia Numero de latidos del Edad Rango 

cardiaca corazón por minuto. 6 meses a 1 año 139 ± 30 

Medida con moni tor 1 a 2 años 120 ± 3 1 

CRITICARE SYSTEMS 3 a 4 años 105 ± 32 

INC. MODEL 1100. 5 a 7 años 99 ± 34 

Waukesha, WI. U.S.A. 8 a 11 años 96 ± 34 

12 a 15 años 89 ± 29 

Presión arterial Resistencia del paso de la Edad Máxima Mínima 

sangre a través de los 6 meses a 1 año 89 ± 28 60 ± 10 

vasos sanguíneos med ida 1 a 3 años 97 ± 30 65 ± 25 

en mmHg. 4 a 8 años 100± 15 55 ± 9 

Medida con monitor 9 a 12 años 110 ± 18 57 ± 7 

CRITICARE SYSTEMS 12 a 15 años 115 ± 19 59 ± 19 

INC. MODEL 1 1 OO. 

Waukesha, WI. U.S.A. 

Saturac ión Porcentaje de saturación Valores promedio de 95 % a 97%. 

periférica de de la hemoglobina con Valores menores de 90% se consideraran 

oxígeno oxígeno que es como desaturación. 

(Sa02). transportada a los tejidos. 

Concentración Bioxido de carbono Valor normal entre 35 a 40 mmHg. 

de bióxido de exhalado al final de la 

carbono. espiración (ETC02) 

medido en mmHg. 
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b) Eficacia. Se le llama eficacia a la factibilidad de realizar la endoscopia bajo 

anestesia general con mascarilla laríngea. 

Componentes de las variables de eficacia. 

Definición Definición operacional 

conceptual 

Valoración por Escala visual análoga medida de O Cuantitativa, 

endoscopista a 1 O, se medira en centimetros. ordinal. 

Tiempo de Tiempo desde la ex tubación o Cuantitativa, 

recuperación. decanulación hasta la salida del ordinal. 

cuarto de endoscopia, se medira 

en minutos . 

Tiempo de alta . Tiempo de la llegada a la sala de Cuantitativa, 

recuperación hasta el alta a su ordinal. 

domicilio , se medira en minutos 

D) TAMAÑO DE LA MUESTRA 

El tamaño de la muestra se calcula basándose en los tiempos de recuperación ; 

siendo el único parámetro donde hay diferencias significativas, los resultados en 

los otros parámetros son similares (28,29). 

N > 2K82 
/ fl2 

Donde K = 10.5 

82 
= se tomaron 2 desviaciones standard de estudios previos.1 .8 

fl 2 = Tiempo total de recuperación 3 .4 

n = 28 pacientes por grupo 

Se redondeara a 30 pacientes por grupo, siendo 2 grupos. 



E) CRITERIOS DE SELECCIÓN. 

1. - CRITERIOS DE INCLUSIÓN. 

1.- Ambos géneros. 

2.- ASA I a III (30) (ver anexo 1). 

3.- Pacientes con edad de 6 meses a 12 años. 

4 .- Peso de 5 kg a 40 kg 
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5.- Pacientes programados para esofagogastroduodenoendoscopia de tubo 

digestivo alto ambulatorios. 

6.- Duración del procedimiento s 45 min. 

7 .- Consentimiento informado de ingreso al estudio 

2.- CRITERIOS DE EXCLUSIÓN. 

1.- Pacientes con alteraciones anatómicas de la vía aérea. 

2.- Pacientes con sangrado de tubo digestivo alto activo . 

4.- Enfermedad intrínseca pulmonar obstructiva y/o restrictiva 

5.- Pacientes con traqueostorrúa. 

6.- Pacientes con infección de vía aérea activa. 

7.- Pacientes con obesidad mórbida. 

8.- Retardo en el desarrollo psicomotor. 

9.- Antecedentes de alergia a alguno de los fármacos utilizados. 

3.- CRITERIOS DE ELIMINACIÓN. 

1.- Qué presente reacción alérgica. 

2. - Procedimientos endoscopicos que duren más de 45 min . 

3.- Maniobras endoscópicas que compliquen el procedimiento. 



4.- CRITERIOS DE FALLA. 

1.- Imposibilidad de colocar la mascarilla laríngea o la intubación orotraqueal. 

2.- Complicaciones que obliguen a retirar la mascarilla laríngea. 

3.- Alteraciones cardiorrespiratorias derivadas del manejo anestésico. 

17 
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F) PROCEDIMIENTOS. 

1.- Se revi so la programación de endoscopia un día previo a realizarse (MR). 

2.- Se realizo Ja valoraci ón preanestésica el mismo día del procedimiento (MR). 

3.- Se explico al padre o tutor el procedimjento para firmar la carta de 

consentimiento informado (anexo 11) (MR). 

4.- Se aleatorizaron los pacientes en 2 grupos por medio de una tabla de numeros 

aleatorios (anexo Ill ) (MR). 

Grupo 1: Pacientes que se manejaron con Ja técnica convencional (anestesia 

general e intubación orotraqueal). 

Grupo 11 : Pacientes que se manejaron con Ja técn ica alternativa (anestesia 

general y mascarilla laríngea) . 

5.- Se monitorizaron con electrocardiograma derivación D JI , presión arterial no 

invasiva, oximetría de pulso, capnografía, se registraron los signos vitales básales 

y después cada 5 minutos hasta Ja salida a recuperación en Ja hoja de recolección 

de datos (anexo IV) (MR y MA). 

6.- Se inicio Ja inducción con sevoflurano a 1.5 MAC. 

7 .- Se accesseso vía venosa periférica en la extremjdad torác ica con un catéter 

numero 22 y se inicio infusión de solución mixta, se realizo Ja administración de 

líquidos de acuerdo al esquema de Holliday-Segar (31) (anexo V). 

8.- La inducción anestésica se realizo con atropina IV a dosis de 10-20 mcg/kg. , 

propofol IV a dosis de 3 mg/kg. 

9.- Después de Ja inducción, en cuanto los pacientes presentaron apnea se realizo 

el abordaje de la vía aérea. 

a) Grupo l. Se intubo bajo laringoscopia convencional, se colocaron en decúbito 

lateral izquierda, y se inicio el estudio endoscópico. 

* MA. Médico Adscrito. 
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b) Grupo 11 , se colocaron de decúbito lateral izquierdo, se introdujo el 

endoscopio hasta el tercio superior del esófago y se coloco la mascarilla laríngea 

con la técnica ya descrita. 

10.- Durante el paso del endoscopio (Olypus Optical Co Tokio, Japan) se aspira 

el volumen residual gástrico, de esta manera se evita el riesgo de 

broncoaspiración (32). 

11.- El mantenimiento anestésico para ambos grupos fu e con oxígeno al 100%, 

sevoflurano de 2 a 3 volúmenes porcentuales y ventilación espontánea de acuerdo 

al esquema de Rose-Frose (33) (anexo VI), con sistema Bain. 

12.- Una vez terminado el estudio, se retiraba el endoscopio, cerrándose el dial de 

sevoflurano, colocando al paciente en decúbito dorsal, se aspiraron secreciones 

orofaríngeas. 

13 .- Con deglución y ventilación espontánea se retiro el tubo orotraqueal o Ja ML 

según el caso. 

14.- Con escala de Aldrete mayor de 8 puntos se egresaron a la sala de 

recuperación. 

15 .- En recúperación se registro la escala de Aldrete (34) (anexo VII) cada 15 

minutos hasta alcanzar puntuación l O. 

G) ANÁLISIS ESTADÍSTICO. 

El análisis estadístico se realizo mediante medidas de tendencia central, y 

ANOV A para correlación de ambas técnicas anestésicas y tiempos de 

recuperación y alta. 
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H) CONSIDERACIONES ÉTICAS. 

El padre, la madre o tutor firmaran la hoja de consentimiento informado, en el 

cual se especifica el derecho de retirarse de la investigación en cualquier 

momento del desarrollo de la misma. 

Al padre, la madre o tutor se le explicará en un lenguaje accesible en que 

consistirá el proyecto. No se someterá al paciente a procesos no especificados en 

la hoja de consentimiento, que no amerite su patología de fondo. Todo lo 

relacionado con su padecimiento, incluyendo la información será responsabilidad 

exclusiva del médico tratante y del Anestesiólogo responsable del procedimiento. 

Los nesgos de la mascarilla laríngea son los mismos que con intubación 

orotraqueal; la posible aspiración gástrica se elimina con la inserción primero del 

endoscopio al esófago con el recurso de poder aspirar si fuese necesario. Se puede 

presentar laringoespasmo con ambas técnicas, pero por lo general responde a 

presión positiva junto con un bolo de propofol a 2 mg/kg, el cual profundiza el 

plano anestésico y elimina los reflejos protectores de la vía aérea lo que permite 

la ventilación. 

El estudio será desarrollado según los principios del código de Helsinki y el 

reglamento de la Ley General de Salud en Materia para la salud, emitido por la 

Secretaria de Salud de nuestro país. 
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1) RECURSOS DISPONIBLES. 

1.- Rec ursos humanos. 

a) 2 Médicos anestesiólogos pediatras (MA) . 

b) 1 Médico residente de quinto año de Anestesiología Pediátrica (MR). 

c) 1 Médico Cirujano Pediatra Endoscopista. 

d) 2 Enfermeras del Servicio de Endoscopia. 

2. - Instalaciones. 

a) El estudio se reali zo en las instalaciones del Servicio de Endoscopia de l 

Hospital Infantil de Méx ico Federico Gómez. 

3. - Recursos Materiales. 

3. 1) Equipo. 

a) Una computadora. 

b) Un Panendoscopio pediátrico. (Olympus Optical Co Tokio, Japan). 

c) Monitor de televisión para el endoscopio, (Hewlett Packard, Ney York, 

U.S.A.). 

d) Mascarillas laríngeas números 1, 1.5, 2 y 2.5 . 

e) Sistema anestésico Bain . 

f) Maquina de anestesia. 

g) Vaporizador de sevoflurano. 

h) Mango de laringoscopio y hojas de laringoscopio recta Nº O, 1 y 2 y hoja 

curva 3, cánulas de Guedel Nº O, 1, 2, 3, 4. 

i) Monitor de presión arterial no invasiva, oximetría de pulso, capnografía 

con analizador de agente anestésico inhalado y exhalado, trazo de 



electrocardiografía, presión arterial no invasiva. (Criticare Systems !ne. Model 

11 00. Waukesha, W!. U.S.A.). 

j) Carro de reanimación cardiopulmonar. 

k) Equipo de aspiración . 

3.2.- Material. 

a) Adhesivos para electrocardiograma, estetoscopio precordial. 

b) Equipos de venoc lisis, catéter intravenoso numero 22 y 24 para cada caso, 

tela adhes iva, so luciones mixtas para infusión intravenosa. 

c) Sondas orotraqueales sin globo de acuerdo a la edad del paciente . 

d) Jeringas de 3, 5, 1 O y 20 mi. 

3.3.- Fármacos. 

a) Atropina viales de 1 mg . 

b) Propofol frasco de 200 mg. 

c) Sevofi urano frasco de 100 mi. 
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CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES. 

Actividad Periodo 

Búsqueda de información Junio - diciembre del 2002 

Elaboración de protocolo Julio del 2002 a Enero del 2003. 

Entrega de protocolo en Enero del 2003 

investigación del hospital 

Revisión y corrección del protocolo Enero - febrero del 2003 

Aceptación del protocolo Febrero del 2003 

Inicio del estudio Febrero del 2003 

Elaboración del protocolo, los días Marzo-junio del 2003 . 

lunes, miércoles y viernes 

Análisis estadístico Julio-agosto del 2003 

Elaboración de conclusiones Septiembre del 2003 

Elaboración de tesis Octubre-diciembre del 2003. 
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RESULTADOS 

La distribución por sexo; es de 31 varones y 29 mujeres, de los cuales en el 

grupo 1 varones son 16 y mujeres 14 y para el grupo II, 15 varones y 15 mujeres, 

no se encontró diferencia estadísticamente significativa. 

Tabla l. Características demográficas de la población. 

Población general Grupo 1 Grupo 11 

Media± OS (rango) Media± OS (rango) Media± OS (rango) 

Edad 5.3 ± 3.65 (0.4-12) 5.0 ± 3.3 (0 58-12) 5.5 ± 3.9 (0.41-12) 

Peso 18.41 ± 9.32 (5-40) 17.3 ± 8.5 (5.4-37) 19.1±9.9 (5-40) 

Talla 102.7 ± 275 (50-150) 99.7 ± 27.3 (50-135) 105.5 ± 27.7 (59-150) 

Se dividieron a los sujetos en estudio en dos grupos; Grupo 1 con 30 pacientes y 

Grupo 11 con 30 estudiados y uno eliminado. 

En las gráficas l a la 4 se puede observar, los promedios, desviación estándar 

(SD) y rango de los siguientes parámetros: Frecuencia cardiaca, Presión arterial 

media, saturación de oxigeno, bióxido de carbono al final de la espiración. No se 

observaron diferencias significativas entre los dos grupos en ninguno de los 

parámetros. 

En el grupo I; 4 estudios duraron más de 15 minutos (20, 25, 30 y 40 minutos) 

con un comportamiento similar al resto del grupo l. En el grupo 11 todos los 

estudios duraron menos de 15 minutos, por lo que las graficas solo marcan hasta 

los 15 minutos, ya que es el tiempo donde se realizaron Ja mayoría de los 

estudios. 
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GRAFICA 1 

RESULTADOS DE FRECUENCIA CARDIACA 
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-GRUPO 1-+-GRUPO11 

BASAL INICIO POST POST MINUTOS CIE RRE EXTUBACION EGRESO 

INDUCCION INTUBACION 5 10 15 DIAL 

GRUPO 1 115.5±22.9 111.7±15.5 122.1±14.4 128.3±13.1 126.1±1 3.1 126.3±13.7 127.3±17.5 125.3±14.5 125.2±14.4 121.7±14.9 
n=30 (59-152) (68-146) (81-153) (105-156) (90-150) (106-146) (102-146) (83- 151) (72- 145) (83-145) 

GRUPO 112.4±25.5 114.2±20.9 123.3±15.8 126.1±18.1 124.5±1 8.3 125.5±18.1 127.0±37.3 121.7±16.8 123.3±18.1 119.7±1 8.2 
11 n=29 (82-182) (88- 182) (90-1 50) (98-156) (96-160) (104-165) (103-170) (90-166) (89-170) (88- 160) 

Valor de 
p NS NS NS NS NS NS NS NS NS NS 
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GRAFICA 2 

PRESIÓN ARTERIAL MEDIA 
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- GRUPO 1 --GRUPO 11 

BASAL IN ICIO POST POST MINUTOS CIERRE 
EXTUBACIÓN EGRE SO 

INDUCCIÓN INTUBACIÓN 5 10 15 DI AL 

GRUPO 67.3±14.9 63.0±13.4 57.012.7 53 .0±8.5 46 .5±6.1 47 .8±6.9 52.5±6.0 49.2±7.6 55.0±8.8 57.6±10.2 
1 n =30 (63-125) (56-107) (48-106) (52-88) (51-76) (52-76 ) (57-73) (53-81 ) (53-92) (53 -95) 

GRUPO 72.4±20.2 65.5±19.4 54.9±10.9 54 .9±11 .2 53.6±12.6 51 .5±6.3 63.0±7.0 54 .7±9.6 57.0±11.6 58.2± 11.6 
11 n=29 (62 -126) (53-125) (52-96) (47-94) (46-99) (51-71) (57-70) (53-96) (48-96) (52-100 ) 
Valor 
de p 

NS NS NS NS NS NS NS NS NS NS 



GRAFICA 3. 
SATURACIÓN DE OXIGENO. 
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BASAL INICIO 

GRUPO! 96.0±1.9 98.0±1 .3 
n=30 (93-99) (94-99) 

GRUPO 11 96.6±1.5 98.1±1 .7 
n=29 (93-99) (93-99) 

Valor de p NS NS 

1 

J 

____ 1_ 

1 
+ 

1 -

t---¡---

' 

[~GR~PO 1 n_~io -- GRU~_o 11 \ 

POST POST MINUTOS 

INDUCCION INTUBACION 5 10 15 

98.7±0.5 97.6±0.8 98.6±0.7 98.6±0.7 98.6±0.8 
(97-99) (95-99) (96-99) (97-99) (95-99) 

98.7±0.5 98.6±0.4 98.3±2.3 99.0±0.0 99.0±0.0 
(97-99) (97-99) (88-99) (99) (99) 

NS NS NS NS NS 
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CIERRE 
EXTUBACIÓN EGRESO 

DIAL 

98.6±0.7 98.6±0.8 98.2±1.4 
(96-99) (95-99) (94-99) 

98.7±0.7 98.7±0.6 98.5±0.7 
(95-99) (96-99) (96-99) 

NS NS NS 
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GRAFICA4. 
BIÓXIDO DE CARBONO AL FINAL DE LA EXPIRACIÓN. 

60.0 

55.0 

50.0 
o z 45.0 
o 
CD 40.0 
a: 

' <( 35.0 
u 
w 30.0 
e 
o 25.0 

e 20.0 x o 15.0 
Ci5 

10.0 

5.0 

GRUPO 1 
n=30 

GRUPO 11 
N=29 
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BASAL INICIO 

7.0±7.7 (20-
00 50) 

37.5±5.8 
00 (23-48) 

NS NS 
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i-GRUP0- 1-~:-:30 --GRUPO11 N=29 
l----···· ------··· -

-~-------- -------~ 

POST POST MINUTOS 

NDUCCIÓN INTUBACIÓN 5 10 15 
8.4±7.8 (22- 39.6±6.7 0.7±7.0 (22- 45.0± 8.0 45.0±5.7 

50) (20-50) 50) (29-58) (35-50) 
38.9±7.0 41 .0±7.1 42.9±6.4 39.7±6.0 39.7±1 .5 
(25-52) (25-60) (28-54) (30-48) (42-45) 

NS NS NS NS NS 

CIERRE 
DIAL 

~XTUBACIÓN EGRESO 

1.0±6.6 (27- 38.2±6.4 37.2±5.8 
50) (24-48) (25-47) 

42.2±4.9 40.6±6.1 8.4±4.3 (28-
(32-55) (20-50) 46) 

NS NS NS 
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El promedio de flujo de gas fresco utilizado en ambos grupos fue de 3.6 litros por 

minuto, y el promedio en volúmenes porcentuales de sevoflurano en ambos 

grupos fue de 2.5, sin mostrar diferencia estadísticamente significativa. 

En la Tabla 2 se muestran los tiempos de recuperación, medidos desde la 

extubación o retiro de mascarilla laríngea hasta el egreso de la sala de estudios al 

área de recuperación, sin diferencias estadísticamente significativas. 

Tabla 2 Tiempos de Recuperación. 

Grupo I (n=30) Grupo II (n=29) Valor de p. 

Media± OS (rango) 4.1 ± 1.9 (2-IO) 2.9 ± 1.3 (1-7) NS 

En la Tabla 3 se muestran los resultados de los tiempos de alta para ambos 

grupos . Se encontró una diferencia de 7 .8 minutos, sin diferencia estadísticamente 

significativa. 

Tabla 3 Tiempo de Alta*. 

Grupo I (n=30) Grupo II (n=29) Valor de p. 

Media± OS (rango) 59.6 ± 11.4 (36-88) 51.8 ± 8.9 (35-67) NS 

*Tiempo de alta: Medido en minutos desde la entrada a la sala de endoscopia 

hasta el egreso de la misma. 

La tabla 4 muestra el tiempo promedio de duración anestésica en ambos grupos, 

sin encontrar diferencia estadísticamente significativa. 
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Tabla 4. Tiempo Anestésico*. 

Grupo 1 (n=30) Grupo 11 (n=29) Valor de p 

Media± OS (rango) 28. l ± 9.2 (18-58) 21.6 ± 6.7 (18-36) NS 

* Tiempo anestésico: Comprende el tiempo en minutos desde la entrada a la sala 

de endoscopia hasta el egreso a la sala de recuperación . 

En la tabla 5 se muestra el tiempo de duración del procedimiento esdoscópico. 

Tabla 5. Duración del procedimiento endoscópico*. 

Grupo 1 (n=30) Grupo 11 (n=29) Valor de p 

Media± OS (rango) 11.9 ± 8.6 (3-40) 8.4 ± 4.6 (2-19) NS 

*Tiempo del estudio endoscópico: Expresado en minutos y comprende desde la 

introducción del endoscopio hasta su retiro. 

En la tabla 6 se muestra el resultado de la valoración por el endoscopista para 

realizar el estudio entre ambas técnicas, sin obtener una diferencia 

estadísticamente significativa. 

Tabla 6. Resultado de la facilidad para realizar el estudio con ambas técnicas*. 

Variable Grupo 1 Grupo 11 Valor de p. 

EVA 9.95 9.89 NS 

* Valorada por medio de una escala visual análoga. 

En el grupo 11 (n=29) se elimino un paciente menor de 1 O kilos, por que el 

endoscopio desplazo a la mascarilla laríngea en dos ocasiones, presentando 

desaturación hasta de 88 % y se cambio a intubación orotraqueal, En el grupo 1 

(n=30) no se elimino ningún estudio, pero se presento un laringoespasmo a la 

extubación que revirtió con presión positiva y otro presento eritema cutáneo 

generalizado al final del estudio, por lo que se administro 5 mg de dexametasona 

intravenosa con adecuada respuesta. 
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DISCUSIÓN. 

Ambas técnicas mostraron seguridad similar manteniendo signos vitales dentro de 

parámetros normales, lo cual concuerda con lo publicado anteriormente (3-6,8, 11-

14 ). Durante la instalación de la mascarilla laríngea las dificultades técnicas 

fueron debido a que el endoscopio desplazo la mascarilla laríngea de su lugar en 

los primeros casos, en la mayoría pacientes menores de 1 O kg, este mismo 

problema lo refirió Orfei y cols. (8). Para el mantenimjento anestésico se 

recomienda el uso de sistema semjabierto tipo Bain con un flujo de gas fresco 

según el calculo por Rose and Frose (33) con oxigeno al 100%, el sevoflurano 

utilizado fue similar para ambas técnicas como lo refirió Charles BC (3,7,8). 

El tiempo de recuperación medio desde la extubación o retiro de la mascarilla 

laríngea hasta el egreso del paciente a la sala de recuperación anestésica fue 

similar en ámbos grupos, contrario de lo que se esperaba, que el tiempo de 

recuperación para el grupo de mascarilla laríngea fuese menor. 

El tiempo de alta en ambos grupos fue similar sin encontrar diferencia estadística 

significativa, solo hay diferencia de 7 .8 minutos que para fines de estancia 

hospitalaria, carece de importancia clínica; puesto que el tiempo no interfiere con 

el alta del paciente. 

La facilidad para realizarse el estudio fue otorgada por el endoscopista que 

previamente fue capacitado según la escala de EVA, donde tampoco se 

encontraron diferencias entre ambas técnicas, con calificaciones para ambos 

grupos arriba de 9, lo que se considera excelente, esta valoración no había sido 

considerada antes en la literatura. 
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CONCLUSIONES. 

El estudio concluyó que el uso de mascarilla laríngea es una técnica alternativa 

para abordaje de la vía aérea, igual de segura para realizar los estudios de 

esofagogastroduodenoscopia en pacientes pediátricos. 

La facilidad para realizar el estudio y los tiempos de recuperación son similares 

entre ambos grupos, sin mejorar el tiempo de alta. 

Sin embargo recomendamos que su uso debe ser por personal experimentado en 

el manejo de la vía aérea en el paciente pediátrico, ya que se requiere de un 

cuidado extremo para detectar rápidamente las posibles complicaciones. 
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ANEXO l. 

Clasificación del estado físico de la Sociedad Americana de Anestesiología 

(ASA) (30). 

Estado físico Clasificación 

ASA 1 Paciente completamente sano. 

ASA 11 Paciente con ligera afectación del 

estado general . 

ASA III Paciente con afec tación importante 

de algún órgano o sistema DI 

incapacitan te. 

ASA IV Afectación sistémica severa, de 

carácter no reversible, que se supone 

peligro vital. 

ASA V Grave estado general, con esperanza 

de vida de < 24 horas tanto si se 

opera como s1 no. 

ASA VI Paciente con muerte cerebral que 

candidato para donación de órganos. 

Se añade "E" cuando es electiva. 

• ' ; ... • T ) !.> r t • I ,. 
- ]_4. .L.IA.A. ,i. . .l....._ ,.J 



ANEXO 11. Carta de consentimiento infonnado 

ESTUDIO SOBRE: 
USO DE LA MASCARILLA LARÍNGEA VS INTUBACIÓN OROTRAQUEAL 
PARA PANENDOSCOPÍA ELECTIVA EN PACIENTES PEDIÁTRICOS. 

CONSENTIMIENTO INFORMADO 

Protocolo: HIM/2003/012 
Nombre del investigador: Dr. Víctor E. Fuentes García. 

Jefe del Servicio de Anestesia. 
Nombre del Centro: Hospital Infantil de México Federico Gómez 

Dr. Márquez 162, Col, Doctores, CP 06720 México D. F. 
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Se está invitando a si hijo (a) a participar en un estudio clínico de investigación, Antes de 
otorgar su consentimiento debe de leer la siguien_te información . Una que vez que lo hay hecho, 
tendrá la oportunidad de preguntar cualquier duda y de discutir el estudio con su médico, 
familia o amistades. Usted recibirá una copia de este documento para que Ja conserve. 

Para que se realice el examen del interior del tubo digestivo alto, llamado PANENDOSCOPÍA, 
es necesario anestesiar a los pacientes ayudándolos a respirar mediante la colocación de un tubo 
o sonda que se coloca dentro de las vías respiratorias. Existe un método alterno que consiste en 
introducir una mascarilla hasta la garganta, para que respire a través de esta. Los posibles 
beneficios de la mascarilla son menor agresión a la vía respiratoria, despertar tranquilo y rápido 
con egreso del hospital en menor tiempo. Sin embargo, no se sabe con certeza si el utilizar una 
técnica u otra puede mostrar ventajas para los pacientes. 

Si su hijo (a) cumple con Jos criterios de inclusión del estudio y usted esta de acuerdo en que 
participe en forma aleatoria (como lanzar una moneda al aire) se elegirá la técnica que se 
utilice, sin que ello afecte Ja seguridad ni los resultados del examen, el cual tendrá una duración 
similar a Ja duración del procedimiento de anestesia, aproximadamente 45 minutos. Sesenta 
pacientes tomaran parte en este estudio. 

El médico investigador a cargo del estudio o personal designado por el le explicara las técnicas 
con más detalle y Je solicitara su consentimiento informado para la participación de su hijo (a), 
que debe firmar antes de comenzar el estudio. 

POSIBLES PELIGROS, RIESGOS Y MALESTARES A CAUSA DE SU 
PARTICIPACIÓN EN EL ESTUDIO. 

La participación en este estudio involucra algunos riesgos y posibles molestias que son 
similares con ambas técnicas. Los riesgos pueden ser que haya dificultad para respirar y en 
menor grado que el líquido del estomago pase a los pulmones o que se cierre la garganta, 
siendo posible corregirlos durante el procedimiento anestésico. 

BENÉFICOS DEL ESTUDIO. 
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Aunque la posibilidad que el procedimiento de la mascarill a laríngea ayude a mej orar la 
seguridad y eficacia del procedimiento anestés ico, el médico no puede garanti zar beneficios 
para la salud por su participación en este estudio. El instrumental y los exámenes requeridos no 
tendrán costo alguno para usted . 

DERECHOS DEL PACIENTE Y RETIRO DEL ESTUDIO. 

La participación en este estudio es completamente voluntario; Su hijo (a), no esta obligado (a) a 
tomar parte en el mismo. Su tratamiento o la actitud del médico del es tudio no se verán 
afec tados en caso de que no decida participar. Si usted decide la participación de su hijo (a) 
debe firmar este documento para confirmar que ha otorgado su consentimiento. Sin embargo 
aún que usted acceda a la participación de su hijo (a) podrá retirarse del estudio en cualquier 
momento. 

El médico "investigador" puede dar por terminada su participación en cualquier momento; esto 
puede suceder si el procedimiento presenta efectos colaterales imprevistos serios o si hubiera 
un cambio en su condición médica. 

Al firmar este documento usted autoriza la revisión de su registro. Al registrar los resu ltados 
del estudio, a su hijo (a) se le reconocerá solo con un numero e iniciales. La in formación 
personal y los registros médicos que se obtengan durante el estudio serán confidenciales, hasta 
dónde lo permitan las leyes aplicables. 

En el caso de que se presente una reacción adversa después del estudio deberá contactar de 
inmediato al médico que efectuó el estudio: 

NOMBRE: _ _ _________ TELÉFONOS ___ _ _ _ 

1.- He leído el Consentimiento Informado para este estudio. Se me ha expl icado la naturaleza, 
el objetivo, la duración, los efectos y riesgos predecibles del estudio. Se han contestado todas 
mis dudas a mí estera satisfacción. 

2.- Estoy de acuerdo en que mi hijo (a) participe en este estudio. Estoy de acuerdo en cooperar 
totalmente con el médico/investigador del estudio y me pondré en contacto de inmediato con 
este en el caso de que mi hijo (a) presente algún síntoma inusual o inesperado después del 
estudio. 

3.- Estoy de acuerdo en los resultados del estudio pueden darse a conocer a las autoridades 
pertinentes y al patrocinador del estudio. Mi nombre o el de mi hijo (a) y dirección se 
mantendrán confidenc iales. 

4.- Es probable que representantes del patrocinador, Comité de Ética independiente/ Comité de 
Ética Institucional o autoridades regulatorias locales o extranjeras deseen los registros médicos 
de mi hijo (a) para verificar la información recopilada. Al firmar este documento autorizo que 
se revi se n dichos registros. 
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Firma o Huella Digital* Fecha* 

Confirmo que personalmente le he explicado a la (s) persona (s) cuyo (s) nombre (s ) aparece n 
arriba la naturaleza, objetivo, duración, e fectos y ri esgos predecibles del es tudio . 

Nombre del Médico: _ _ _____ ___ ~--------------
( CON MAYÚSCULAS) 

Firma: ______ ___ ____ _ Fecha: _______ _____ _ 

Nombre y apellidos del paciente: ___ _________ ___ _ ___ _ 
(CON MAYÚSCULAS) 

Nombre del paciente o del responsable y parentesco:* 

(CON MA YUSCULAS) 

Firma o Huella Digital* Fecha* 

* Debe ser llenado por el paciente, padre, medre, tutor, representante legal o testigo, a 
mano y con letra legible, al momento de firmar el consentimiento. 
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ANEXO III. 

Tabla de aleatorización (29). 

Numero consecutivo Grupo 1 Grupo 11 
01 02 01 
02 03 04 
03 05 06 
04 10 07 
05 11 08 
06 13 09 
07 16 12 
08 17 14 
09 18 15 
10 19 20 
11 21 24 
12 22 25 
13 23 26 
14 29 27 
15 31 28 
16 33 30 
17 38 32 
18 39 34 
19 41 35 
20 43 36 
21 44 37 
22 45 40 
23 47 42 
24 51 46 
25 52 48 
26 54 49 
27 55 50 
28 57 53 
29 59 56 
30 60 58 
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ANEXO Y. 

Esquema de Holliday and Segar. 

Peso Requerimientos hídricos 

Menores de 1 O kg. 100 kcal/Kg/día 

De 10 a 20 kg. 1000 Kcal mas 50 Kcal/kg/día por cada kg por arriba de IOkg hasta 20 kg. 
--

Mayores de 20 kg. 1500 kcal mas 20 kcal/ kg/día por cada Kg arriba de 20 kg. 

1 Kcal es metaboliza por 1 a 2 mi de agua. 

ANEXO VI. 

Esquema para el calculo de flujo de gas fresco de Rose and Frose. 

Peso Flujo de gas fresco Mantenimiento 

De 10 a 30 kg. 1000 ml/min. mas IOOml/kg/min 2 por flujo de gas fresco 

Mayor de 30 Kg 2000 ml/min. mas 50 ml/kg/min. 2 por flujo de gas fresco 
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