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‘RESPUESTA CARDIOVASCULAR, MORBILIDAD Y TRAUMATISMO DE VIAS
RESPIRATORIAS ALTAS EN PACIENTES MANEJADOS BAJO ANESTESIA
GENERAL CON MASCARILLA LARINGEA VERSUS TUBO ENDOTRAQUEAL”

INTRODUCCION.

En la practica de la anestesiologia actual uno de los restos mas importante
es la de mantener la permeabilidad de la via aérea del paciente durante un
procedimiento anestésico bajo anestesia general, el no alcanzar esta meta
aumenta de forma considerable la morbi-mortalidad perioperatoria. Ante elloy con
el propésito de facilitar su manejo y disminuir el riesgo de complicaciones, se han
desarrollado multiples técnicas y dispositivos supra e infragloticos cuyo valor esta
determinado por el conocimiento que cada uno tenga sobre sus especificaciones
técnicas y habilidades sobre su colocacién y usos, @ y debido a ello es de
considerarse que el manejo exitoso de la via aérea es una parte importante en la

practica diaria del anestesiélogo.

Dentro de los dispositivos supragléticos para el manejo de la via aérea, la
Méscara Laringea tipo ProSeal (MLP) es una de las udltimas innovaciones,
constituyéndose en una opcion practica para el abordaje de rutina en la via aérea
no complicada, al igual que en la via aérea dificil en millones de pacientes en todo
el mundo. Sin dejar de lado que tradicionalmente el tubo endotraqueal ha sido
desde sus inicios el aditamento ideal para control de la via aérea durante la

ventilacion mecanica.

En anestesiologia, la mascarilla laringea, surgio como una alternativa a la
intubacion endotraqueal (IET) para el aseguramiento de la via aérea en los
paciente sometidos a cirugia general. ® El uso de la Mascarilla laringea ProSeal
se hace con indicaciones muy precisas y tiene ventajas tales como el acceso facil
a la via aérea y la ausencia de las complicaciones relacionadas con la

laringoscopia como traumatismos e intubacion endobronquial o esofagica; sus



desventajas incluyen la posibilidad de broncoaspiracion del contenido géastrico o
las complicaciones asociadas al uso de aditamentos, entre ellas dos de las mas

frecuentes: la odinofagia y la disfonia. ®

Sin embargo, la IET esta también asociada a cambios postoperatorios de la
voz, que persisten por mas de 24 horas; cabe mencionar que la intubacién
endotraqueal implica la colocacion de un tubo dentro de otro, en una zona
altamente sensible la cual no se encuentra preparada anatomicamente para recibir
un cuerpo extrafio, aunado también al hecho de que requiere para el sellado del
tubo endotraqueal inflar un balén sobre un epitelio con flujo capilar que puede
ocluirse con facilidad y resultar en edema e inflamacion, * en contraste con la
Mascarilla laringea ProSeal que causa pocos cambios en las cuerdas vocales y es
menos probable que ocasione dafio en la laringe. Un aspecto que se menciona
por algunos autores, es el hecho de que con el uso de Mascarilla laringea ProSeal
no solo es menor la incidencia de odinofagia y disfonia, sino también la reduccion

en el uso de medicamentos anestésicos. ®

No existe en nuestro pais estudios que proporcionen informacion sobre la
incidencia de odinofagia, en pacientes en quienes se haya usado el tubo
endotraqueal o la Mascarilla laringea ProSeal como técnica de aseguramiento de
la via aérea durante la anestesia general. Por ello se plantea realizar este estudio,
aunado al hecho de que en el Hospital Central Norte de PEMEX un alto porcentaje
de los eventos quirargicos son realizados bajo anestesia general, asegurando la

via aérea con Mascarilla laringea ProSeal o Intubacion Endotraqueal.



MARCO TEORICO.

Historia del abordaje de la via aérea.

Con el objeto de lograr la comprension del tema es importante tener el

conocimiento acerca de la evolucién historica del mismo.

Aparentemente la primera intubacion de traguea en humanos fue
demostrada por Curry en 1792, utilizando el método tactil para guiarlo a través de
la laringe. William Maceren 1880, insertd tubos en la traquea, para establecer la
via aérea en casos de “crup”. Ya en 1878, Maceren es el primero en administrar
anestesia a través de un tubo endotraqueal para llevar a cabo un procedimiento
quirargico. Dicho tubo fue colocado a ciegas a través de la boca, utilizando el
primer dedo de una mano que apretaba la base de la lengua para deprimir la
epiglotis, formando asi un canal, en el cual se pudiera guiar el dispositivo mas alla
de las cuerdas vocales. De manera accesoria se utilizo una esponja cuya finalidad
era la de prevenir la entrada de elementos liquidos hacia vias respiratorias.
Atraves de este tubo, se le administro cloroformo durante toda la intervencién, y al
final de la cirugia, al recobrar la conciencia el paciente se llevo a cabo la

extubacion.

Posteriormente aparecieron tubos flexo-metalicos, disefiados para su
utilizacion en cirugia de cabeza y cuello. Desde entonces, la intubacion
endotraqueal fue algo esporadico debido a que requeria de un estado anestésico
profundo o en su defecto de anestesia topica. Durante esa época el distintivo de
un buen anestesiologo, era su habilidad en el manejo de la via aérea atraves del
uso de un dispositivo extraglético. Para muchos la intubacion endotraqueal era
considerada fuente de problemas, y para otros significaba pereza y descuido de la
cara del paciente. A partir de 1942, disminuye el uso de dispositivos extragloticos
debido esencialmente a factores como lo son: el aumento de la calidad y

disponibilidad de los equipos de intubacion endotraqueal, la elevada difusion en el
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aprendizaje tanto de la intubacidbn a ciegas como de la guiada mediante
laringoscopio y la aparicion del curare. Estos factores eran debidos
fundamentalmente a las actividades de los gobiernos britanico y norteamericano

de cara a la masacre subsecuente a la segunda guerra mundial.

La intubacién endotraqueal implica la colocacion de un tubo dentro de otro,
en una zona altamente sensible y en absoluto preparada anatomicamente para
recibir un cuerpo extrafio, por lo cual ya se precisa anestesia profunda tanto para
su insercién como para su mantenimiento y tolerancia en el sitio. Ademas para su
sellado, se requiere el inflado de un balén sobre un epitelio donde el flujo capilar

puede ocluirse con facilidad y resultar dafiado con la subsiguiente morbilidad. ®

Morbilidad asociada a intubacion endotraqueal.

La intubacién endotraqueal continta siendo el “Gold Standard” de la
proteccion de la via aérea. Supone una habilidad de crucial importancia no
solamente para los anestesiodlogos, sino también para especialistas en medicina

de urgencias, en traslados de pacientes criticos y en cuidados intensivos ®

La Sociedad Americana de Anestesidlogos (ASA) establecio el proyecto de
demandas concluidas a fin de identificar complicaciones relacionadas con la
anestesia y su mecanismo de ocurrencia, que comprendian un periodo de la
década de los ochenta y la década de los noventa con el fin de mejorar la
seguridad del paciente. Aunque este proyecto tiene predisposiciones inherentes,
ha proporcionado informacion que ha influido en los estandares para la practica de
la anestesia, y estimulando la investigacion con el fin de disminuir la gravedad de
las lesiones. Esto ha llevado a una disminucién de las demandas por negligencia
durante el periodo de la década de 1990(1). De 4,460 demandas, 266 demandas
(6%) fueron por lesiones de la via aérea. El sitio mas frecuente de lesiones de la
via aérea son: la laringe (N = 87.33% de demandas por lesion de la via aérea), la
faringe (N = 51.19%) y el eso6fago (N = 48.18%) y la traquea (N = 39.15%). Los
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tipos mas comunes de lesién laringea incluyen pardlisis de cuerdas vocales (N =
30.34%) de las demandas por lesion laringea, granuloma (N = 15.17%),
dislocaciéon de cartilago aritenoide (N = 7.8%) y hematoma laringeo (N = 3.3%),
otras lesiones (1%). Es importante hacer notar que el 80% de las lesiones
laringeas estan asociadas a intubacién traqueal de rutina.  La mayoria de los
casos de la lesion laringea que han sido reportados son causados por abrasion de
la mucosa por movimientos del tubo endotraqueal y necrosis por presién de la
mucosa laringea posterior también por el tubo endotraqueal.’) Paulsen y
colaboradores recopilaron varios casos de subluxacion de cartilago aritenoide. En
la mayor parte de estos reportes la intubacion fue realizada sin dificultad aparente

y los pacientes estuvieron intubados por un periodo corto de tiempo. Estos
hallazgos sugieren que el dafio laringeo esté relacionado a la intubacion y no a la
duracion de la cirugia. Aunque hay muchas diferencias de opinion con respecto a
los factores de riesgo, muchos factores han sido sugeridos para la subluxacion de
cartilago aritenoides, incluyendo laringomalasia, insuficiencia renal, acromegalia,
ingesta crénica de glucocorticoides y artritis reumatoide. ¢ Asi, también se han
encontrado otros factores de riesgo para lesion laringea y disfonia postoperatoria
incluyendo el tipo de hoja, tamafio de la misma, calibre del tubo endotraqueal, y
tipo de manguito (globo de baja y alta presion) y el volumen con el que se insufla

el globo (alto y bajo volumen). ©

La disfonia postoperatoria es una complicacion comun, con una incidencia
gue varia entre el 14.4 y el 50%, esto afecta la satisfaccion del paciente y puede
afectar sus actividades, aun después de dejar el hospital. Asi también pueden

presentarse disfonia permanente o prolongada en el 1% de los enfermos ©7.

Las demandas por lesiones faringeas incluyen perforacion faringea (37% de
lesiones faringeas),® laceraciones y contusiones (31%), (") infecciones localizadas
(12%), "'y lesiones diversas (8%); ) sensacién de cuerpo extrafio, hematoma y
disminucién de la sensacién. De todas las lesiones faringeas (51%) © vy

perforaciones faringeas (68%) son asociadas con dificultad durante la intubacion.
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Las 39 demandas por lesion de traquea, se dividen de la siguiente manera:
creacion de tragueostomia por método quirdrgico (64%), perforacion de traquea
(33%), e infecciones de traquea (3%). La mayoria de las traqueostomias (84%)

fueron asociadas con la presencia de dificultad en el manejo de la via aérea. ")

Las lesiones de la articulacion temporomandibular, representan el 10% de
las demandas por trauma de la via aérea (27 of 266 demandas) y son asociadas
con intubacion traqueal de rutina en todos los casos. Muchas de las demandas por

lesién temporomandibular son en pacientes del genero femenino (85%).

Mencke demostré que la calidad de la intubacién traqueal contribuye a
morbilidad laringea y las mejores condiciones son asociadas con menor frecuencia

con disfonia postoperatoria y secuelas en las cuerdas vocales. ®
Manifestaciones clinicas de las lesiones laringeas m  enores.

Aunqgue no llegue a producirse ninguna de las lesiones anatomicas antes
mencionadas, la intubacién endotraqueal rutinaria produce cambios en la laringe
gue se traducen en edema de las cuerdas vocales con reduccion de la apertura
glética que llega a reducir la luz en el 40% y un consiguiente incremento en la
resistencia al flujo aéreo tras la extubacion. Estos cambios se producen en la
laringe contribuyen a que los problemas respiratorios durante la extubacion y en el
postoperatorio inmediato sean mas frecuentes que durante la induccion de la
anestesia y que requieran de un diagnéstico precoz y un manejo oportuno. &% Un
ejemplo de estos problemas respiratorios secundarios al edema laringeo es el
laringoespasmo (cierre brusco de las cuerdas vocales) reflejo protector de la via
aérea que evita el paso de cualquier sustancia hacia la via respiratoria, que si se
produce tras la extubacibn genera apnea, hipoxemia y de no corregirse
rapidamente puede comprometer la vida. Existen varios estimulos que pueden

provocarlo, pero lo mas comidn es que sea por reaccién a un cuerpo extrafio y
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secreciones en la glotis en el momento de la emersion anestésica. A pesar de que
en la mayoria de los casos, existe edema laringeo tras la extubacion traqueal, los
pacientes clinicamente no llegan a presentar ni disnea ni estridor durante el

postoperatorio, pero si presentan con bastante frecuencia odinofagia y disfonfa. ©
Odinofagia.

Normalmente es secundario a pequefias contusiones o laceraciones y
tiende a la desaparicion espontanea en unas horas. Cuando se manifiesta como
sintomatologia secundaria a lesiones anatdmicas mas severas, como las descritas
en el apartado previo, su duracion e intensidad se prolongan mas alla de 48 horas
y se hace necesaria la realizacion de una exploracion laringea en el postoperatorio

inmediato.

Afecta a alrededor del 40% de los pacientes que se han intubado de forma
electiva, por tanto se considera una complicaciéon comun después de la anestesia.
La frecuencia detectada varia ampliamente si se interroga o no al respecto v,

cuando se pregunta, si se hace de forma directa o indirecta. ®
Disfonia.

La incidencia de disfonia después de la intubacion ha sido evaluada de
forma muy variable segun los diferentes autores, de manera que puede llegar a
afectar desde un 5% al 32% y presentarse de forma significativa aun en ausencia
de lesiones de cuerdas vocales o cricoaritenoideas visibles en la laringoscopia.
Estas alteraciones de la voz, se corrigen rapidamente y suelen ser la
consecuencia de un edema transitorio provocado por el tubo. En la practica clinica
no existe consenso en cuanto a su tratamiento, pero a menudo se recurre a los
corticoesteroides de manera empirica ya que no se ha encontrado validaciéon

cientifica.
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Factores relacionados con odinofagia y disfonia.

Ademas de los elementos previamente descritos que favorecen la aparicion
de lesiones laringeas directas, se han descrito los siguientes factores que se
relacionan tanto con un incremento en el dolor de garganta como con la aparicion
de disfonia postoperatoria: factores demogréaficos, estado de salud y factores

intraoperatorios.

En cuanto a los factores demograficos se ha encontrado que existe mayor
namero de pacientes del sexo femenino que presentan morbilidad laringea. En
cuanto al estado de salud, los pacientes sanos aquejan mas odinofagia que los
portadores de patologias asociadas. Posiblemente, los estos uUltimos consideran a

la odinofagia un problema menor. &9

Entre los factores intraoperatorios que se relacionan con un incremento en

la odinofagia y la disfonia, destacan los siguientes:

a) La calidad de la intubacion. Cuando se realiza la intubacién mediante
laringoscopia directa, si el paciente no presenta un adecuado estado
anestésico (analgesia, hipnosis, proteccion neurovegetativa y bloqueo
neuromuscular), resulta mas probable provocar una lesion laringea con la

subsecuente odinofagia y disfonia.

b) La duracién de la cirugia, a mayor duracion mas morbilidad.

c) Los movimientos del tubo endotraqueal durante la flexo-extension y la
rotacion de la cabeza provocan un incremento de la presién que ejerce

tanto el manguito como el propio tubo sobre la mucosa laringotraqueal.

La odinofagia y la disfonia postoperatoria no son percibidos por los

facultativos como un problema serio, especialmente si se compara con patologias
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graves como un infarto agudo de miocardio, un accidente vascular cerebral,
sangrado o infeccion de herida quirdrgica, sin embargo puede ser vivido como un
tema preocupante y limitante por los pacientes. Por ello, los anestesiélogos
expertos en el manejo de la via aérea, debemos realizar un esfuerzo dirigido a
minimizar los efectos negativos de la intubacién orotragueal convencional, mejorar
la calidad de la misma y fomentar el uso de dispositivos alternativos cuando ello
sea posible.

VIA AEREA DE MASCARILLA LARINGEA PROSEAL.

En un intento de disminuir la incidencia de la morbilidad laringea y ademas
paliar los problemas a los que hemos visto que nos enfrentamos durante nuestra
practica anestesiolégica cotidiana, nos obliga a seguir investigando técnicas y
dispositivos extragléticos para lograr nuestros objetivos. Durante los ultimos 25
afos, se han ido describiendo nuevos dispositivos, alcanzando la cantidad de uno

por afio e incluso mas desde el cambio de siglo. (:°V)

La via aérea de mascarilla laringea ProSeal es la mas reciente, mas
compleja en relacion a la mascarilla laringea clésica, posiblemente la de mayor
influencia positiva de los dispositivos especializados supragloticos. La cred y
desarroll6 Archie Brain a finales del decenio de 1990. Las principales
caracteristicas nuevas son un manguito modificado y una sonda para drenaje. La
mascarilla laringea ProSeal es una doble mascarilla, que forma dos uniones punta
con punta logrando un sellado, una con la via respiratoria y la otra con el tubo
esdfago gastrico. Esta caracteristica contrasta con la via aérea de mascarilla
laringea clasica, que forma soOlo una unidon punta con punta con las vias

respiratorias. *?
Archie Brain nunca consideré la mascarilla laringea clasica como la mejor

forma del dispositivo. *¥ Sabia que al incrementar la fuerza contra los tejidos

perigléticos o el area de superficie sobre el cual se aplicaba esta fuerza, produciria
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un sello mas eficaz. También sabia que podria incorporarse una sonda para
drenaje, a fin de derivar el liquido regurgitado desde esdfago y camara gastrica
fuera de las vias respiratorias. Sin embargo, no fue hasta principios del 2000 que

la manufactura de la mascarilla laringea ProSeal se inicio a gran escala.

Descripcion del dispositivo.

La via aérea de mascarilla laringea ProSeal esta elaborada con silicona de
grado médico y no es desechable. Se dispone de la mascarilla laringea ProSeal
en tamafos 1 a 5. El manguito tiene las mismas proporciones pero en diferentes
dimensiones entre los tamafos. La herramienta introductora es un dispositivo de
sujetar y soltar, no desechable, que incluye una hoja metélica delgada, curva,
maleable, con un mango. Su superficie interna y la punta curva estan recubiertas
con una capa delgada de silicona transparente para reducir el riesgo de
traumatismo. El extremo distal se ajusta dentro de la banda de colocacion y el
proximal, se sujeta dentro de la sonda de via aérea arriba del bloque para

mordedura con la sonda para drenaje proximal descansando a un lado. *?

Mascarilla laringea ProSeal.
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Anatomia.

La posicién anatébmica que ocupa la mascarilla laringea ProSeal es similar a
la de la via aérea de mascarilla laringea clasica, pero mas extensa. El manguito
distal mas grande, de forma cénica, llena la hipofaringe en forma mas completa y
el manguito proximal mas grande, en forma de cufa, ocupa la laringofaringe
proximal mas completamente, para formar un mejor sello con sus vias respectivas.
Es mas comun el plegamiento hacia debajo de la epiglotis con la mascarilla
laringea ProSeal que con la clasica, probablemente porque es posible que el
manguito proximal mas grande la atrape durante la insercién. Asimismo, con la
mascarilla laringea ProSeal es mas comun una ligera malrotacién, tal vez por la
rotacion residual en el plano sagital, o por la deformacion de la geometria glética.

(7.12) Estos efectos no parecen impedir la funcién ventilatoria.

Insercion de mascarilla laringea ProSeal con introductor
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FISIOLOGIA.
Sistema cardiovascular.

Aun no se mide directamente la influencia de la mascarilla laringea ProSeal
sobre el flujo sanguineo faringeo, pero las presiones mucosas suelen ser menores
de la presion de dicho riego. No se han publicado datos sobre la influencia de la
mascarilla laringea ProSeal en la arteria carétida o la vena yugular interna, pero,
en principio, el manguito mas grande puede causar mayor deformacion o
compresion. Parece ser que las respuestas cardiovasculares son similares a las

de la mascarilla laringea clasica y la via respiratoria de sonda laringea. %2
Sistema respiratorio y gastrointestinal.

El trabajo respiratorio debe ser mas alto con la ProSeal que con la
mascarilla laringea clasica, porque la sonda de via aérea es mas estrecha y se
pliega mas comunmente la epiglotis hacia abajo. La fraccion de escape es mas
baja con la ProSeal que con la mascarilla laringea clasica, pero incluso a
volumenes de ventilacion pulmonar de 12ml/kg de fraccion de escape, solo es 2%
menor que la mascarilla laringea clasica. La sonda mas estrecha tiende a
disminuir el espacio muerto, y la concavidad mas profunda a incrementarlo. Aun
no se informan datos sobre defensas pulmonares o la funcion laringea con la
mascarilla ProSeal.

Existen controversias sobre el efecto de la via aérea de mascarilla laringea
clasica en el tono del esfinter esofagico superior y algunos estudios sefialan una
disminucion, y otros, que no hay cambio alguno. Sin embargo, en general se
acepta que la funcion del esfinter esofagico superior no se afecta relativamente,
con base en un estudio y en la incidencia baja de regurgitacion faringea después
de la regurgitacién esofagica. **'¥ En voluntarios despiertos, ni la mascarilla
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laringea clésica ni la ProSeal interfirieron con el tono de los esfinteres esofagicos

superior o inferior **
Otros sistemas.

Alun no se publican datos sobre la influencia de la mascarilla laringea
ProSeal en la presion intracraneal, intraocular o intratimpénica o la incidencia de
bacteriemia. No es probable que la influencia tenga alguna diferencia en la presion
intracraneal o intraocular, porque estos cambios se relacionan con las

modificaciones hemodinamicas que parecer son similares.
Funcion.

La funcion de la mascarilla laringea ProSeal es formar un sello con las via
respiratoria y gastrointestinal y proporcional un conducto para éstas. La mayor
parte de los estudios que se ha realizado hasta la fecha proporcionan informacion
sobre estas funciones.

Sello con la via respiratoria y con el tubo gastrointestinal.

La mascarilla laringea ProSeal forma un sello mas eficaz con la via
respiratoria que la mascarilla laringea clasica. La diferencia mas baja informada es
de 5 cm H20 y la mas alta de 15 cm H20. Existen cuatro posibilidades para la
mejoria del sello. Primero, el manguito proximal ancho, en forma de cufia, puede
formar un tapén mas eficaz en la faringe proximal. ¢ Segundo, el manguito
dorsal puede presionar el manguito ventral mas firmemente dentro de los tejidos
perigléticos. Tercero, las sondas paralelas, mas estrechas, pueden permitir que la
base de la lengua cubra el manguito proximal con mayor efectividad y aumente su
eficacia como tapdén en la faringe proximal. Cuarto, el manguito distal conico
puede formar un sello méas eficaz con la hipofaringe y evitar el escape de aire al

esofago o la sonda para drenaje.
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La eficacia del sellado con el tubo gastrointestinal se determiné midiendo la
presion de las vias respiratorias a la cual escapa aire hacia la sonda para drenaje
en adultos anestesiados, o la presion esoféagica a la cual escapa liquido hacia la
faringe con la sonda para drenaje pinzada. La eficacia del sellado para aire es
cuando menos de 27 a 29 cm H20 y para liquido de 19 a 73 cm H20, dependiendo
del volumen del manguito. EI mecanismo de sellado es similar al que se obtiene

con las vias respiratorias. (819

Conducto para la via respiratoria y tubo gastrointestinal.

El didmetro interior de la sonda de la via aérea de mascarilla laringea
ProSeal es mas pequefio que el de las sondas de la via aérea mascarilla laringea
clasica y para intubacion, lo que determina que sea menos adecuado para pasar
instrumentos al interior de las vias respiratorias. No obstante, por la sonda para la
via respiratoria pueden pasar endoscopios fibropticos (4 a 5 mm) y sondas
traqueales pequefias (5 a 6 mm). Aunque hay muchos informes de buenos
resultados en el paso de un endoscopio fibroptico a través de la sonda de la
mascarilla laringea ProSeal como parte de la valoraciéon de la posicion o la
funcion, no hay datos publicados de intubacion directa a través de la mascarilla

laringea ProSeal. ??

Por otra parte, el instrumento mas comudn que se inserta en el aparato
gastrointestinal es la sonda gastrica, pero también pueden introducirse dispositivos
para vigilancia fisiologica. Asimismo, debe ser posible aplicar una sonda gastrica
con globo a fin de reducir mas aun el riesgo de broncoaspiracion. La tasa de
buenos resultados en la insercion de la sonda gastrica es de 88% a 100%, con un
tiempo medio de 9 a 22 segundos. Siendo una causa probable en el fracaso de
insercion de sonda gastrica, el plegamiento sobre el manguito y la compresiéon de

la sonda para drenaje.
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Indicaciones y contraindicaciones de la mascarilla laringea Proseal.

Las indicaciones son las mismas que para la mascarilla laringea clasica,
pero la mascarilla laringea ProSeal es preferible siempre que se requiera un mejor
sellado, una mejor protecciéon de la via aérea y/o un acceso al tracto eséfago
gastrico. Y La mascarilla laringea ProSeal proporciona una ventilacién pulmonar
efectiva, sin distension gastrica significativa, en pacientes con ventilacion
espontanea, ventilacion con presion positiva (VPP) o con soporte de presion sin
necesidad de utilizar relajantes neuromusculares. Algunos expertos consideran
gue estas ventajas son deseables en todos los pacientes y por consiguiente, la
ProSeal debe reemplazar a la mascarilla laringea clasica. ®® En situaciones de via
aérea dificil, conocida o inesperada, la ProSeal puede asegurar o estabilizar dicha
via. El empleo de mascarilla laringea ProSeal esta contraindicado en pacientes
con riesgo de broncoaspiracion, excepto en los casos en los que no se pueda
realizar intubacion orotraqueal, cuyo riesgo/beneficio de la utilizacion del
dispositivo debera ser valorado. ¥® Su utilizacién también estara limitada en
pacientes con una anatomia o patologia orofaringea que interfiera en la insercion;
asi mismo se desaconseja para cirugia oral, puesto que no es facil moverla de
lado a lado. Esta relativamente contraindicada como dispositivo intubador de via
aérea debido al pequefio didmetro del tubo de via aérea, aunque el paso de un
pequeiio tubo traqueal es posible. Debe evitarse su utilizacion en resonancia
magnética por interaccion, de los alambres de metal que contiene, con los campos

magnéticos. ?+%°

Tasa de éxito en la insercion.

Parecer ser que las principales causas de fracaso son la falta de insercion
en la faringe y escape de aire. En un estudio se informo de una tasa de éxito por
primera vez mas alta con la herramienta introductora. El utensilio introductor
puede facilitar la aplicacion porque ocupa menos espacio que el dedo y facilita la

profundidad de introduccién completa. ?®
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Mala posicion.

Aproximadamente en 15% de los pacientes ocurre posicion defectuosa en
el primer intento pero casi todas estas contingencias se reconocen con facilidad y
se corrigen. Se han descrito 5 de estas posiciones incorrectas: 1) manguito distal
en la laringofaringe en un 7%, 2) manguito distal en la entrada glotica en 3%, 3)

manguito distal plegado sobre si mismo 3.4%, 4) plegamiento intenso hacia debajo

de la epiglotis menor de 0.5% y 5) compresion glética 0.4%. 7 28:29)

Problemas.

Morbilidad y traumatismo de las vias respiratorias.

Morbilidad / traumatismo Mascarilla laringea ProSeal
(N=352)

Dolor de garganta 12-25

Disfagia 9-15

Disfonia 1-5

Dolor de cuello 2-4

Dolor mandibular 2-3

Tincidn sanguinolenta 3-18

Traumatismo de lengua y labio 0-9

* Valores expresados en porcentajes (%)
Insuflacion gastrica.
La incidencia de insuflacion gastrica parece ser baja, incluso a presiones

alta de la via respiratoria. De hecho solo se identifico 1 de 572 pacientes en siete

estudios. 0
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Hipoxemia e hipercapnia.

En las situaciones en las que se requiere ventilacién con presion alta de las
vias respiratorias, es menos comun con la mascarilla laringea ProSeal por menor

fraccion de escape. 2
Obstruccion de las vias respiratorias.

La incidencia de obstruccibn mecanica de las vias respiratorias con la

mascarilla laringea ProSeal es alrededor de 0.4% de pacientes paralizados. *?)
Reflejos protectores.

Brimacombe y cols, encontraron que la incidencia de tos, nauseas y arqueo,
puede estar presente durante el procedimiento y la extraccion. La presencia de

broncoespasmo es alrededor de 0.14% (1 de 694 pacientes). *?
Regurgitacion y broncoaspiracion.

No hay informes de regurgitacion en un total de 694 pacientes

anestesiados. (17

Aspiracion esofagica de aire.

La aspiracion esofagica de aire es una complicacion Unica de la mascarilla
laringea ProSeal. La informaron por primera vez Stix y cols, en dos pacientes con
obstruccion parcial que respiraban espontaneamente. EI mecanismo propuesto es
gue el aumento de la presion intratoracica negativa abre el esdfago y el
incremento de la presion intraabdominal negativa atrae el aire al interior del
esofago. El tratamiento consiste en corregir la via respiratoria obstruida e insertar

una sonda gastrica para extraer cualquier volumen de aire. ¢
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Medicién del dolor.

Medir “es el proceso de asignar numeros a las propiedades especificas de

acontecimientos, procesos, objetos o personas”.

Cualquier revision sobre las publicaciones més relevantes de los ultimos
tiempos en la que se aborde o en la que se vea implicita la evaluacién o medicion
del dolor agudo, sobre todo en ambitos clinicos, conducird probablemente a la
constatacion de que la Escala Visual Analégica (EVA) o su variante mas actual, la
Escala Numérica Verbal (ENV), que siguen siendo los instrumentos mas utilizados
en la actualidad. Estos instrumentos de valoracion subjetiva de la intensidad o
severidad del dolor percibido, tanto agudo como cronico, han sido caracterizados
como simples, sencillos de comprender, sensibles y reproducibles, permitiendo al
paciente expresar la severidad de su dolor, y posibilitando obtener un valor
numeérico del mismo. Entre otras de sus virtudes esta la facilidad de utilizacion, las
escasas instrucciones de aplicacion o la sencillez en la obtencién de la puntuacion
del sujeto, eso por no hablar del rango de edad en los sujetos susceptibles de

aplicacion (de 5 afios en adelante). %%

La “Escala Numérica”, introducida por Downie en 1978, es una de las mas
comunmente empleadas. El paciente debe asignar al dolor un valor numérico
entre dos puntos extremos (0 a 10). ®>*¥ Aunque al sujeto se le pide que utilice
valores numéricos para indicar el nivel de su dolor, la utilizacion de palabras
claves, asi como unas instrucciones previas, son necesarias si esperamos que el
paciente conceptualice su dolor en términos numéricos. Con este tipo de escala el
dolor se considera un concepto unidimensional simple y se mide so6lo segun su
intensidad. ®¥ La escala es discreta, no continua, pero para realizar analisis
estadisticos pueden asumirse intervalos iguales entre categorias. Es util como

instrumento de medida para valorar la respuesta a un tratamiento seleccionado.
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No precisa la colaboracion motora del paciente y se puede repetir siempre
gue sea necesario permitiendo evaluar la eficacia del tratamiento administrativo.
Algun estudio ha demostrado que tiene una sensibilidad similar a la Escala Visual
Analdgica (EVA) siendo mas facil de utilizar en el paciente posquirdrgico. Se ha
detectado un 5,3 a un 6,7 % de fallos en su uso por falta de comprension de los
pacientes. Se completa con la escala visual analoga del dolor que es una regla en
la cual esta representada una linea de 100 mm en el anverso y una graduacion de
0 a 10 en el reverso. Se presenta el anverso al paciente que, con la ayuda de un
cursor, indica la intensidad del dolor que siente. El reverso permite al observador

cuantificar el dato. 334

26



JUSTIFICACION.

Es importante reconocer que histéricamente se ha evolucionado en lo que
respecta a la intubacion endotraqueal, adquiriéndose mayor experiencia en ello,
de tal manera que resulta facil para los anestesiélogos con experiencia llevar a

cabo una intubacion endotraqueal en pacientes sanos.

Por otra parte, existe una mayor cantidad de anestesidlogos que apoyan el
uso de métodos menos invasivos que lleguen a alterar lo menos posible la
fisiologia normal del paciente durante el evento anestésico. Es en este punto
donde cabe mencionar el hecho de que la mascarilla laringea ProSeal no presenta

propiamente un cuerpo extrafio en la cavidad oral o en la faringe.

La finalidad de este estudio, es comparar que el abordaje de la via aérea
con mascarilla laringea ProSeal, disminuye la respuesta cardiovascular, la
morbilidad y traumatismo de vias respiratorias, con respecto a la intubacion

endotraqueal convencional.
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PREGUNTA DE INVESTIGACION.

¢Durante el abordaje de la via aérea con mascarilla laringea ProSeal,
disminuyen los cambios hemodinamicos, la morbilidad y traumatismo de la via

area, en comparacion con la intubacién endotraqueal convencional?
HIPOTESIS.

Existe disminucion de la respuesta cardiovascular, la morbilidad y
traumatismo de la via aérea con el uso de la mascarilla laringea ProSeal para el

abordaje de la via aérea, en comparacion con la intubacién endotraqueal

convencional.
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OBJETIVO GENERAL.

Determinar la presencia de cambios cardiovasculares, la morbilidad y
traumatismo de la via aérea durante el abordaje de la via aérea con el uso de
mascarilla laringea ProSeal en comparacién con el uso de intubacion endotraqueal

convencional.

OBJETIVOS ESPECIFICOS.

Comparar la respuesta cardiovascular secundaria (TA, FC, PAM) a uso de

mascarilla laringea ProSeal o intubacion endotraqueal convencional.

Comparar la morbilidad y traumatismo de la via aérea, posterior a la
insercion de los dispositivos y en el postoperatorio mediato (odinofagia, disfagia,
disfonia, dolor de cuello, dolor mandibular, tincion sanguinolenta, traumatismo de

labio y lengua).
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TIPO DE ESTUDIO.

Se trata de un disefio experimental, prospectivo, comparativo, analitico, y

aleatorizado, por lo anterior se clasifica como un ensayo clinico controlado.

DEFINICION DEL UNIVERSO DE TRABAJO.

En la poblacién de estudio se incluiran derechohabientes de los servicios
médicos de Petrdleos Mexicanos, adscritos al Hospital Central Norte de
Concentracion Nacional Azcapotzalco, de ambos sexos, con edades
comprendidas entre los 18 y 60 afios, pacientes sanos sin enfermedad
degenerativa o con enfermedad degenerativa compensada (ASA I, 1l y Il), que se
encuentren programados para la realizacion de cirugia de manera electiva, en el

periodo comprendido de Abril a Junio del 2009.

Pacientes programados de cirugia general, ortopédica y cirugia plastica,
gue seran sometidos a procedimiento quirdrgico de forma electiva, y que para ello
es necesaria una anestesia general y que ademas acepten entrar al estudio

siendo realizado en los hospitales del servicio medico de Petroleos Mexicanos
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TAMANO DE LA MUESTRA.

Se obtuvo una muestra de una poblacion de cirugia programada en los
diferentes turnos matutino y vespertino en el Hospital Central Norte de Petroleos

Mexicanos.

El tamafio de la muestra que se tiene estimada es de pacientes en el
periodo comprendido entre Abril a Junio del 2009 de pacientes sometidos a

anestesia general para cirugia de manera electiva.
El tamafio de la muestra se determinara en base a la variable tiempo

quirargico de 142 + 18.7 con valor alfa de 0.05y un valor beta de 0.10 y un
indice de confiabilidad del 95 % dando un valor por grupo de 27.88 y una p< 0.05
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CRITERIOS DE SELECCION.

Criterios de inclusion.

» Pacientes adultos.

* De ambos sexos.

» Edades entre los 18 y 60 afios
» Estado fisico ASA I, 1l 'y 1ll.

* Ventilacion mecanica

» Abordaje de via aérea realizado por anestesiologo.

Criterios de exclusion.

» Pacientes sometidos a cirugia de manera urgente.

» Estado fisico ASA IV o mayor

* Menores de 18 afios o mayores de 60 afios.

» Patologia de la via aérea.

» Historia de reflujo gastroesofagico importante.

» Cirugia de cabeza y cuello.

» Reaccion alérgica a componentes de mascarilla laringea ProSeal y tubo

endotraqueal.

Criterios de eliminacion.

» Pacientes que no acepten ingresar al estudio.

» Pacientes con traumatismo de cabeza y cuello.

* Quienes requieran traslado a otra unidad hospitalaria.
» Pacientes que abandonen el estudio.

* Cambio de técnica anestésica.
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DEFINICION DE VARIABLES.

Variable independiente.
a) Mascarilla laringea ProSeal.

b) Tubo endotraqueal.
Definiciones operacionales y conceptuales de variables independientes.
Mascarilla laringea ProSeal.

La mascarilla laringea ProSeal, surgi6 como una nueva alternativa a la
intubacion endotraqueal (IET) para el aseguramiento de la via aérea en los
paciente sometidos a cirugia general. La mascarilla laringea ProSeal es una doble
mascarilla, que forma dos uniones punta con punta: una con la via respiratoria y la
otra con el tubo gastrointestinal. La funcion de la mascarilla laringea ProSeal es
formar un sello con las via respiratoria y gastrointestinal, proporcionando un
conducto para éstas. Las indicaciones son las mismas que para la mascarilla
laringea clasica, pero la mascarilla laringea ProSeal es preferible siempre que se
requiera un mejor sellado, una mejor proteccion de la via aérea y/o un acceso al
tracto gastrointestinal. La mascarilla laringea ProSeal proporciona una ventilacion
pulmonar efectiva, sin distension gastrica significativa, en pacientes con
ventilacidon espontanea, ventilacion con presion positiva (VPP) o con soporte de
presion sin necesidad de utilizar relajantes neuromusculares. Algunos expertos
consideran que estas ventajas son deseables en todos los pacientes y que por
consiguiente, la ProSeal debe sustituir a la mascarilla laringea clasica. ®® En
situaciones de via aérea dificil, conocida o inesperada, la ProSeal puede asegurar

o estabilizar dicha via aérea dificil.
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Tubo endotraqueal.

Los Tubos Endotraqueales (TET) son vias aéreas artificiales que se utilizan
para mantener permeable la via aérea superior, impidiendo que se obstruya para
proporcionar al paciente una adecuada ventilacion y oxigenacién y para controlar
las secreciones. El tubo endotraqueal es un tubo que se introduce a traves de las
fosas nasales o de la boca, siendo esta Ultima la via mas utilizada para manejar a
pacientes a corto plazo bajo el estado anestésico. La intubacion endotraqueal
implica la colocacion de un tubo dentro de otro anatomico, en una zona altamente
sensible y en absoluto preparada anatomicamente para recibir un cuerpo extrafo,
por lo cual ya se precisa de un estado anestésico adecuado (hipnosis, analgesia,
proteccidon neurovegetativa y blogueo neuromuscular) tanto para su insercion
como para su mantenimiento y tolerancia en el sitio. Ademas para su sellado, se
requiere el inflado de un balon sobre un epitelio donde el flujo capilar puede
ocluirse con facilidad y resultar dafiado con la subsiguiente morbilidad.

La intubacion endotraqueal continda siendo el “gold Standard” de la
proteccion de la via aérea bajo anestesia general y en las unidades de cuidados
intensivos. Supone una habilidad de crucial importancia no solamente para los
anestesiologos, sino también para especialistas en medicina de urgencias, en

traslados de pacientes criticos y en cuidados intensivos.

VARIABLE DEPENDIENTE.

Estabilidad hemodinamica.

Estado en el cual el individuo permite las funciones vitales confiriendo la
estabilidad necesaria para el mantenimiento de las funciones en todos los niveles
del organismo y que permite la continuacion de aquellos procesos micro y macro

celulares que permiten la homeostasis del individuo.
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Existen situaciones externas o internas en donde el proceso de
homeostasis se ve afectado, por lo que se requiere la intervencion del grupo
medico en forma quirdrgica y la necesidad de un estado anestésico en donde las
funciones vitales se mantengan en forma adecuada para garantizar el
restablecimiento de la salud, sin afeccién a otros sistemas, esto se logra con la
accion de farmacos que brinden el beneficio de mantener los signos vitales
estables favoreciendo la estabilidad hemodindmica mientras el paciente se
encuentre bajo el estado anestésico, generalmente vigilamos los signos vitales
mediante el monitoreo no invasivo e invasivo de acuerdo a las condiciones del

paciente y los procedimientos a realizar.

» Presion arterial no invasiva (PANI), Presion arterial sistolica (PAS), Presion
arterial media (PAM) y Presion arterial diastolica (PAD).

» Frecuencia Cardiaca (electrocardiograma y pletismografia)

Definicion conceptual y operacional de variable dependiente.

Estabilidad Hemodinamica.

Estado controlado en el cual el individuo que se encuentra bajo el estado
anestésico secundario a los farmacos empleados, mantiene sus funciones vitales
en limites adecuados asegurando la presion de perfusion a 6rganos y tejidos.
Primordialmente al sistema nervioso central, sistema cardiovascular, sistema
respiratorio, sistema endocrino metabolico y renal, permitiendo preservar la
homeostasis del individuo. Para monitorizar y controlada la esfera hemodinamica
utilizamos pardmetros como la presion arterial y la frecuencia cardiaca, sin

descuidar las otras esferas antes mencionadas.
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Tension Arterial.

Es un parametro en el cuidado de la estabilidad hemodinamica, analgesia y
hipnosis se define la presion ejercida por la sangre en las paredes encargada de
mantener la perfusion adecuada a los tejidos de tal forma una homeostasis corporal. La
cual se mide de forma no invasiva con baumanometro de presion electronico conectado
a un monitor siendo cuantificada cada 5 minutos. Los valores normales de la presion se
consideran por debajo de 129 y por arriba 80 mmHg. En cuanto a la sistélica, por su

parte la diastdlica es de 70 por arriba 40 mmHg.

Frecuencia cardiaca.

Es un parametro que es parte de la monitorizaciébn adecuada para integridad
funcion cardiaca asi como estabilidad hemodindmica consta de 12 derivaciones de los
miembros y 3 unipolares y tres bipolares y 6 precordiales o toracicas con la medicion
grafica y cuantitativa de el numero de latidos por minuto. En quir6fano empleamos 5
electrodos para monitorizar 3 caras del corazon durante el procedimiento anestésico

quirdrgico.

Variable dependiente.

- Medicién de la percepcién del dolor por la escala de valoracién.
analoga (EVA) y Escala numérica del dolor.

- Medicion de signologia vital en el transoperatorio y postoperatorio.

- Odinofagia, disfagia, disfonia, dolor de cuello, dolor mandibular,

tincidn sanguinolenta y traumatismo de lengua y/o labio.

Definicion Operacional: se determinara la intensidad de la percepcion del

dolor con la Escala de Valoracién Analoga y Escala Numérica del dolor.
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Definicion operacional: se realizara la medicién de los signos (medicion
numeérica) y sintomas antes mencionados en una hoja de registro inicamente por

Su presencia o ausencia.

Escala de valoracion analoga y numeérica del dolor.

Definicibn Conceptual: La “Escala Numérica”, es una de las mas
comunmente empleadas. Se considera un concepto unidimensional simple y se
mide soélo segun su intensidad. La escala es discreta, no continua, pero para
realizar analisis estadisticos pueden asumirse intervalos iguales entre categorias.
Es dtil como instrumento de medida para valorar la respuesta a un tratamiento

seleccionado.

Definicién operacional: La escala visual analoga del dolor es una regla en la
cual esta representada una linea de 10 cm. en el anverso y una graduacion de 0 a
100 mm en el reverso. Se presenta el anverso al paciente que, con la ayuda de un
cursor, indica la intensidad del dolor que siente. Asi como la presencia o no de

dolor.

Definicion de variables demograficas.

Edad Variable de acuerdo a la cantidad de afios que presenten los

pacientes y es expresada en afios
Peso variable que mide la masa corporal expresada en kilogramos
Talla variable que mide la altura, expresada en metros
Sexo variable de genero y son definidos como masculino y femenino

ASA Es un termino utilizado para denominar la clasificacion creada por la
Sociedad Americana de Anestesiologia la cual se utiliza para establecer el estado
fisico a todo paciente que va a ser sometido a una procedimiento anestésico

quirargico y que va en relacion al indice de morbi mortalidad. Denominandose
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ASA |: Paciente sano indice de mortalidad (0.06 a 0.08%)

ASA 1lI: Paciente con enfermedad sistémica leve (diabetes, hipertension
controlada, obesidad (0.27 a 0.4%)

ASA llI: Paciente con enfermedad sistémica grave que limita su actividad
(angina, infarto previo del miocardio) (1.8 — 4.3%)

ASA 1V: Paciente con enfermedad incapacitante, que pone en peligro

constante la vida, insuficiencia cardiaca congestiva, insuficiencia renal (7.8 — 23%)

ASA V: Paciente moribundo que no se espera sobreviva mas de 24 horas
(rotura de aneurisma) (9.4 — 51%)

ASA VI. Paciente con muerte cerebral cuyos organos son Utiles de
donacion.
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METODOLOGIA DE ALEATORIZACION.

Se le daran a escoger al paciente dos tarjetas marcadas con las letras Ay B
cada una. Los que obtengan la letra A seran a los se realice el abordaje de via
aérea con tubo endotraqueal; los que contengan la letra B el abordaje de la via

aérea sera a base de mascarilla laringea ProSeal.

PROCEDIMIENTO.

Previa autorizacion del comité de ética de investigacion del H.C.N.
Azcapotzalco del protocolo “respuesta cardiovascular, morbilidad y traumatismo
de vias respiratorias altas en pacientes manejados bajo anestesia general con

mascarilla laringea versus tubo endotraqueal”

Los pacientes son captados en la consulta externa del servicio de
anestesiologia o en la sala de preoperatorio, se procedera a reclutar pacientes que
cumplan con los criterios de inclusion para el estudio, en el periodo de Abril a
Junio del 2009, previo la firma de consentimiento informado, se les dividira en dos
grupos de manera aleatoria, denominados grupo A y grupo B, siendo el primero
para uso de intubacion endotraqueal y el segundo para uso de Mascarilla laringea
ProSeal para el abordaje de la via aérea. Ambos grupos se seleccionaran de
forma aleatoria.

Los pacientes del grupo A, al ingresar a quiréfano se realizara
monitorizacion de presion arterial no invasiva, frecuencia cardiaca, de igual forma
durante la realizacion del abordaje de la via aérea; de la misma forma, se realizara
a los pacientes del grupo B medicion de presion arterial no invasiva, frecuencia

cardiaca.

Posteriormente a su egreso del area de recuperacion postanestésica se

monitorizaran para control de signos vitales: presion arterial no invasiva,
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frecuencia cardiaca; se llevara a cabo la evaluacion de la presencia dolor
(Odinofagia, disfagia, disfonia, dolor de cuello, dolor mandibular, tincion
sanguinolenta y traumatismo de lengua y/o labio.) durante su estancia en la unidad

de cuidados postanestésicos.

Todo esto sera realizado por un anestesiologo experto y vigilancia en forma
permanente a través del monitoreo de los pardmetros que contiene la variable
estabilidad hemodinamica (Frecuencia cardiaca, Presion arterial, Presion arterial
media) en un periodo de cada 5 minutos durante el transanestésico, y posterior a
su egreso a la unidad de cuidados postanestésicos. Se recolectaran los datos
(anexo 3) y analizaran en una base de datos con el programa estadistico SPSS.
Las mediciones se realizaran para las variables relevantes del estudio de tipo

cuantitativo.
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METODO PARA CEGAR EL ESTUDIO.

La recoleccion de los datos en relacidn a los cambios cardiovasculares,
morbilidad y traumatismo de la via aérea, serd realizada por un medico
anestesidlogo el cual desconocera a quien de los pacientes se le realiza abordaje

de via aérea con mascarilla laringea ProSeal o intubacion endotraqueal.

RECURSOS.

Los equipos e instrumentos supragléticos, asi como los tubos
endotraqueales los proporciona la unidad médica de adscripcion, Monitores de
vigilancia postanestésica tipo Datex Omheda, donde se registran los signos vitales

de manera continua o programada por horario.

Dentro de los recursos humanos, participaran médicos anestesidlogos
adscritos al servicio del Hospital Central Norte de Petroleos Mexicanos, asi como
meédicos residentes en formacion de la especialidad de anestesiologia, personal
de enfermeria que se encuentren en el area de Cuidados Postanestésicos y

hospitalizacion.

Recursos financieros, el gasto por la investigacion del estudio, asi como
los gastos suscitados para el mantenimiento y terminacion del estudio los
proporciona el investigador, con un costo aproximado papeleria, uso de

computadora, reclutamiento de paciente; $15000
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CRONOGRAMA.

Valoracion preanestesica de los pacientes en estudio en la consulta externa

del Hospital Central Norte de Petroleos Mexicanos.

Explicacion amplia del protocolo de investigacion a los pacientes sometidos
al procedimiento anestésico, asi como sus posibles riesgos y complicaciones y

obtencion del consentimiento informado. (Anexo 1y 2).

Recoleccién de las variables a estudiar (Anexo 3), Vaciamiento de datos
para su andlisis estadistico, Analisis estadistico de manera descriptiva y analitica,
Andlisis de resultados de variables de estudio y de control, Graficacion de

resultados, se llevaran a cabo a través del programa estadistico SPSS.

TABULACION DE DATOS.

En hoja recolectora de datos anexo no. 3, de variables de medicion como
lo son los cambios cardiovasculares que se presenten, morbilidad y traumatismo
de vias respiratorias, posteriormente se realizara en el programa de computadora
de office Excel versién 2006 donde se tabulara en datos numéricos las variables

relevantes y demogréaficas del estudio para agilizar su procesamiento.
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ANALISIS ESTADISTICO.

1.- Medicion de los signos vitales (TA, FC, PAM) se calculara medidas de
tendencia central con promedio y desviacion estandar, el calculo de las diferencias
con curva normal cont de student, prueba de wilcoxon, U de Mann Whitney en

todos los casos se considera significativo el valor de p menor o igual a 0.05

2.- Para la medicion de las variables “odinofagia, disfagia, disfonia, dolor de
cuello, dolor mandibular, tincidbn sanguinolenta, traumatismo de lengua,
traumatismo de labio” que se encuentra en escala ordinal, por lo que se utilizaran
calculo de las medidas de tendencia central con mediana y percentiles 25 y 75.
Las diferencias se calculardn con un analisis de varianza, con una clasificacion de

rangos como la prueba de Kruskalal Walls.
4.- Para medicibn de datos demogréaficos de acuerdo a la escala se

obtendran frecuencias y se analizara su distribucion normal o libre, en todos los

casos se consideraran valores significativos de P < a 0.05.
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CONSIDERACIONES ETICAS.

Dentro de las consideraciones éticas, nuestro estudio se apegara a las
Declaraciones Internaciones de Investigacion (Helsinki) asi como a la Ley General
de Salud en los Estados Unidos Mexicanos, tomando en cuenta el articulo 7mo
Fraccion VIII, Capitulo IX articulo 77Bis Fraccion |, Il, 11l 1V, IX, X. articulo 77Bis38
Fraccién V, VI, Articulo 100, 101 y 102, buscando ante todo el beneficio de los

pacientes.

Articulo 77 bis 38.- Los beneficiarios del Sistema de Proteccién Social en

Salud tendran las siguientes obligaciones:

*V. Cumplir las recomendaciones, prescripciones, tratamiento o

procedimiento general al que haya aceptado someterse;

*VI. Informarse acerca de los riesgos y alternativas de los procedimientos
terapéuticos y quirargicos que se le indiquen o apliquen, asi como de los

procedimientos de consultas y quejas.

Articulo 100.- La investigacion en seres humanos se desarrollara conforme

a las siguientes bases:

I. Debera adaptarse a los principios cientificos y éticos que justifican la
investigacion médica, especialmente en lo que se refiere a su posible contribucion
a la solucion de problemas de salud y al desarrollo de nuevos campos de la

ciencia médica;

[I. Podré realizarse sélo cuando el conocimiento que se pretenda producir

no pueda obtenerse por otro método idéneo;
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[ll. Podré& efectuarse so6lo cuando exista una razonable seguridad de que no

expone a riesgos ni dafos innecesarios al sujeto en experimentacion;

IV. Se deberé contar con el consentimiento por escrito del sujeto en quien
se realizara la investigacion, o de su representante legal en caso de incapacidad
legal de aquél, una vez enterado de los objetivos de la experimentacion y de las

posibles consecuencias positivas 0 negativas para su salud;

V. Soélo podré realizarse por profesionales de la salud en instituciones

médicas que actlen bajo la vigilancia de las autoridades sanitarias competentes;

VI. El profesional responsable suspenderd la investigacion en cualquier
momento, si sobreviene el riesgo de lesiones graves, invalidez o muerte del sujeto
en quien se realice la investigacion, y VII. Las deméas que establezca la
correspondiente reglamentacion.

Articulo 101.- Quien realice investigacion en seres humanos en
contravencion a lo dispuesto en esta Ley y demas disposiciones aplicables, se
hara acreedor de las sanciones correspondientes.

Articulo 102.- La Secretaria de Salud podra autorizar con fines preventivos,
terapéuticos, rehabilitatorios o de investigacion, el empleo en seres humanos de
medicamentos 0 materiales respecto de los cuales aun no se tenga evidencia
cientifica suficiente de su eficacia terapéutica o se pretenda la modificacion de las
indicaciones terapéuticas de productos ya conocidos. Al efecto, los interesados

deberan presentar la documentacion siguiente:

l. Solicitud por escrito;
. Informacion basica farmacologica y preclinica del producto;
M. Estudios previos de investigacion clinica, cuando los hubiere;

V. Protocolo de investigacion, y
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V. Carta de aceptacion de la institucion donde se efectie la

investigacion y del responsable de la misma.
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MEDIDAS DE BIOSEGURIDAD.

Las reacciones adversas por a esperarse con la aplicacion de la mascarilla
laringea ProSeal o tubo endotraqueal, incluyen en mayor o menor grado nausea,

bradicardia, taquicardia, cambios en la presion arterial y vomito.

En caso de presentarse bradicardia se utilizara atropina a dosis de 10 mcg /
Kg. de peso y oxigeno suplementario. Para la posible aparicion de hipotension se
utilizara de manera inicial efedrina en bolos de 5 mg, con lo cual se espera una
respuesta aceptable de manera casi inmediata de no ser suficiente se podra
considerar en un caso persistente la utilizacion de dopamina a dosis beta para

control de la presién arterial sistémica.

Se utilizara como medicacion rutinaria previa al procedimiento

metoclopramida a dosis de 10 mg, ranitidina 50 mg IV.

En el caso de reaccion alérgica al componente de la mascarilla laringea
ProSeal o tubo endotragueal, se harda la inmediata administracion de
antihistaminicos tipo esteroide de metilprednisolona a dosis de 125 a 500mg o
de Hidrocortisona 500 mg IV o del tipo antagonista de los receptores histaminicos

como el clorhidrato de cloropiramina (avapena) a dosis de 20 mg IV.

En caso de anafilaxia con angioedema se recomienda la epinefrina a

dosis de 3 a5 Mg. y se repite cada 20 minutos en caso necesario.
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RESULTADOS.

Se calcularon medidas de tendencia central y de dispersion para las
variables que caracterizaban a la poblacion en estudio (Tabla 1 y 2). Se asigno
como intervencién A, al grupo que recibié intubacién endotraqueal y como
intervencion B, al grupo que recibio mascarilla laringea tipo Proseal. El estudio
incluyé una muestra de 56 pacientes, 36 % hombres y 64 % mujeres (20 y 26
respectivamente). Su distribucion por sexo al interior de los grupos fue parecida al
incluir el 39% de hombres y 61 % de mujeres en el grupo que recibid la
intervencion A, y 32 % y 68% respectivamente, para el grupo que recibio la

intervencioén B.

Tabla 1. Caracteristicas de la poblacion en estudio por sexo.

Sexo Frecuencia % acum.
Intervencion A. Uso de tubo endotraqueal
Femenino 17 60.71 60.71
Masculino 11 39.29 100.00
Intervencién B. Uso de mascarilla laringea ProSeal
Femenino 19 67.86 67.86
Masculino 9 32.14 100.00

En el grupo de intervencion A, la media de edad fue de 39 afos de edad
(con un rango de 18 a 60 afios); un peso promedio de 80 Kg. (rango de 60 a 102
Kg.) y una talla de 1.60 m (rango de 1.47 a 1.70 m). Se calcul6 el indice de Masa
Corporal (IMC) promedio para cada uno de los datos, cuyo promedio fue de
31.27. En el grupo de intervencion B, la media de edad fue de 46 afios de edad
(con un rango de 18 a 60 afios); un peso promedio de 78 Kg. (rango de 57 a 110
Kg.) y una talla de 1.60 m (rango de 1.48 a 1.72 m). Se calcul6 el indice de Masa
Corporal (IMC) promedio para cada uno de los datos, cuyo promedio fue de
30.33.
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Tabla 2. Caracteristicas de la poblacion en estudio por edad, peso, talla e indice
de Masa Corporal (IMC).

Variable Media DE Min Max
Intervencion A. Uso de tubo endotraqueal
Edad (afos) 38.75 16.52 18 60
Peso kg, 80.39 11.79 60 102
Talla (vts) 1.60 0.068 1.47 1.70
IMC (%) 31.27 4.17 25.26 40.54
Intervencion B. Uso de mascarilla laringea ProSeal
Edad (afos) 45.86 13.32 18 60
Peso (kg.) 77.96 13.34 57 110
Talla (vts.) 1.60 0.058 1.48 1.72
IMC (%) 30.33 4.59 21.72 40.89

Por otro lado, también se calcularon las principales medidas de tendencia
central y de dispersion para variables de cambios hemodinamicas. En las tablas
3A y 3B presentamos dichos resultados para la Presion Arterial Media (PAM) y la

Frecuencia Cardiaca (FC) respectivamente, por grupos de intervencion.

Tabla 3A. Caracteristicas generales de la Presién Arterial Media por grupo de

intervencion.

PAM Ingreso Colocacién Ingreso a UCPA Egreso a UCPA
Intervencion A. Uso de tubo endotraqueal
Media 91 89.11 86.5 89.86
DE 10.60 18.39 6.08 6.04
Min 74 69 75 80
Méax 113 111 101 102
Intervencién B. Uso de mascarilla laringea ProSeal
Media 91.43 90.61 83.86 86.61
DE 9.55 7.73 541 6.53
Min 74 76 74 75
Max 107 103 93 105

UCPA = Unidad de Cuidados Post Anestésicos
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Tabla 3B. Caracteristicas generales de la Frecuencia Cardiaca por grupo de

intervencion.

FC Ingreso Colocacién Ingreso a UCPA Egreso a UCPA
Intervencion A. Uso de tubo endotraqueal
Media 71.07 74.25 67.61 66.11
DE 13.11 11.09 9.69 8.62
Min 54 50 52 53
Max 95 98 96 87
Intervencion B. Uso de mascarilla laringea ProSeal
Media 72.04 72.14 65 68.68
DE 10.12 10.41 7.76 7.42
Min 56 50 54 58
Max 92 92 84 86

UCPA = Unidad de Cuidados Post Anestésicos

Al comparar las caracteristicas generales de la poblacion vy las variables
hemodinamicas al momento del ingreso con una prueba de T Student, no
encontramos ninguna diferencia estadisticamente significativa entre grupos
probando la hipotesis planteada de no existir diferencia entre los grupos
(diferencia igual a cero), todas ellas presentaron valores de p > 0.05 con una
confianza del 95%. Para la edad obtuvimos una p de 0.0821, para el IMC de
0.4269, para la Presion Arterial Media al ingreso de 0.8743, y para la FC al ingreso
de 0.7592. (Tabla 4)

Tabla 4. Pruebas de hipotesis para diferencias de medias entre los grupos.

Ha: diferencia =0 Edad iMC PAM Ingreso FC Ingreso

Pr (|T| > |t]) 0.0821 0.4269 0.8743 0.7592

Se realiz6 un analisis de varianza (ANOVA) y para muestras
independientes (test de Levene para igualdad de varianzas y t student para
igualdad de medias) no encontrando diferencias estadisticamente significativas

para las variables hemodindmicas en ambas pruebas.
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En el analisis de la diferencia en los valores de PAM al momento del
ingreso y al momento de la colocacion y al egreso de la UCPA, se creo una
variable nueva con la diferencia entre los valores de presion en estos dos
momentos. En ambas variables los valores se caracterizaron por aquellos que
incrementaron la PAM (1) o bien, los que mantuvieron PAM iguales o la
disminuyeron (2). Se encontré una diferencia estadisticamente significativa en el
incremento de los valores de PAM (diferencia de PAM ingreso y egreso UCPA)
entre los que fueron intubados y a los que se les colocé mascarilla laringea, p de
0.042 (p < 0.05).

Tabla 5A. Diferencia entre valores de PAM al ingreso y colocacion.

PAM Ingreso - Colocacion Diferencia Qn(ljr(])ttlsggﬁg); B. |';Ar?:§:2”a Total
N 17 14 31
Frecuencia Grupo 1 54.84 45.16 100.00
Frecuencia intervencién 60.71 50.00 55.36
N 11 14 25
Frecuencia crupo 2 44.00 56.00 100.00
Frecuencia intervencion 39.29 50.00 44.64
Total 28 28 56

Tabla 5B. Diferencia entre valores de PAM al ingreso y egreso.

PAM Ingreso - Egreso Diferencia Qn(ljr;ttlig(?ﬁggl B. I';Ar?sgggna Total
N 12 5 17
Frecuencia crupo 1 70.59 29.41 100.00
Frecuencia intervencion 42.86 17.86 30.36
N 16 23 39
Frecuencia Grupo 2 41.03 58.97 100.00
Frecuencia intervencion 57.14 82.14 69.64
Total 28 28 56

Se compararon las frecuencias de datos de traumatismo de vias
respiratorias observados obteniendo valores p a partir de una prueba Chi?

Pearson, encontrando diferencias estadisticamente significativas con valores p <
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0.05 para el caso de disfonia y tincion sanguinolenta (0.043 y 0.003
respectivamente). (Tabla 6A, 6B, 6C, 6D, 6E, 6F, 6G y 6H). Todas las frecuencias

estan expresadas en términos de porcentajes (%).

Las graficas comparativas se muestran en el apartado de anexos,
incluyendo la comparacién entre frecuencias y las agrupaciones por nimero de
datos de traumatismo de vias respiratorias (pacientes con 1 6 2 datos, 304,506 6,
o bien, 7 u 8).

Tabla 6A. Comparacion de frecuencias y Chi® de Pearson para odinofagia.

Odinofagia Sin odinofagia _Con . Total
odinofagia

Intervencion A. Uso de tubo endotraqueal
N 12 16 28
Frecuencia 42.86 57.14 100.00
Intervencion B. Uso de mascarilla laringea ProSeal
N 11 17 28
Frecuencia 39.29 60.71 100.00
Pearson Chi* 0.0738 Pr 0.786

Tabla 6B. Comparacion de frecuencias y Chi® de Pearson para disfagia.

Disfagia Sin disfagia Con disfagia Total
Intervencion A. Uso de tubo endotraqueal

N 22 6 28
Frecuencia 78.57 21.43 100.00
Intervencién B. Uso de mascarilla laringea ProSeal

N 25 3 28
Frecuencia 78.57 10.71 100.00
Pearson Chi* 1.1915 Pr 0.275
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Tabla 6C. Comparacion de frecuencias y Chi? de Pearson para disfonia.

Disfonia Sin disfonia Con disfonia Total
Intervencion A. Uso de tubo endotraqueal

N 22 6 28
Frecuencia 78.57 21.43 100.00
Intervencion B. Uso de mascarilla laringea ProSeal

N 27 1 28
Frecuencia 96.43 3.57 100.00
Pearson Chi* 4.0816 Pr 0.043

Tabla 6D. Comparacion de frecuencias y Chi? de Pearson para dolor de cuello.

Dolor de Sin dolor Con dolor Total
cuello

Intervencion A. Uso de tubo endotraqueal
N 17 11 28
Frecuencia 60.71 39.29 100.00
Intervencion B. Uso de mascarilla laringea ProSeal
N 23 5 28
Frecuencia 82.14 17.86 100.00
Pearson Chi* 3.1500 Pr 0.076

Tabla 6E. Comparacion de frecuencias y Chi® de Pearson para dolor mandibular.

maggilti;lar Sin dolor Con dolor Total
Intervencion A. Uso de tubo endotraqueal
N 20 8 28
Frecuencia 71.43 28.57 100.00
Intervenciéon B. Uso de mascarilla laringea ProSeal
N 17 11 28
Frecuencia 60.71 39.29 100.00
Pearson Chi” 0.7169 Pr 0.397

53



Tabla 6F. Comparacién de frecuencias y Chi’ de Pearson para tincién

sanguinolenta.

Tincion
sanguinolenta
Intervencion A. Uso de tubo endotraqueal

Sin tincién Con tincién Total

N 8 20 28
Frecuencia 28.57 71.43 100.00
Intervencién B. Uso de mascarilla laringea ProSeal

N 19 9 28
Frecuencia 67.86 32.14 100.00
Pearson Chi” 8.6539 Pr 0.003

Tabla 6G. Comparacién de frecuencias y Chi? de Pearson para traumatismo de

lengua.
Trauma de Sin trauma Con trauma Total
lengua
Intervencion A. Uso de tubo endotraqueal
N 21 7 28
Frecuencia 75.00 25.00 100.00
Intervencion B. Uso de mascarilla laringea ProSeal
N 25 3 28
Frecuencia 89.29 10.71 100.00
Pearson Chi* 1.9478 Pr 0.163

Tabla 6H. Comparacion de frecuencias y Chi® de Pearson para traumatismo de

labio.

Trauma de

labio Sin trauma Con trauma Total
Intervencion A. Uso de tubo endotraqueal
N 17 11 28
Frecuencia 60.71 39.29 100.00
Intervencién B. Uso de mascarilla laringea ProSeal
N 19 9 28
Frecuencia 67.86 32.14 100.00
Pearson Chi* 0.3111 Pr 0.577
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Graficas.

Grafica 1. - Distribucion de las poblaciones por sexo
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Grafica 2.- Cambios observados en PAM por intervencion
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Grafica 3.- Cambios observados en FC por intervencion
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Frecuencia

Grafica 4.- Frecuencias observadas por dato de traumatismo de vias respiratorias
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Nimero de pacientes

Grafica 5.- Pacientes agrupados por nimero de datos de traumatismo de vias

respiratorias
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DISCUSION.

En este estudio encontramos que las variables demogréaficas no fueron
estadisticamente significativas, por lo que no influyen con los resultados obtenidos

de las demas variables (disfonia, disfagia, odinofagia, etc.).

En nuestro estudio la insercién del tubo endotraqueal y de la mascarilla
laringea ProSeal no se asociaron a un incremento en las variables hemodinamicas
durante su introduccion comparados con los signos vitales basales al ingreso a
quiréfano; sin presentar una diferencia estadistica significativa entre ambos
grupos. Shribman y colaboradores concluyeron que la mayor causa de respuesta
simpatico adrenal secundaria a la intubacion endotraqueal es dada por la
estimulacion de la regién supraglética por el tejido irritado, inducido por
laringoscopia directa. La insercion del tubo atraves de las cuerdas vocales y la
insuflacion del globo en la region infraglotica deberia contribuir muy poco a la
estimulacién adicional. ®® Hassan y colaboradores reportaron que, al activar
propioceptores durante la laringoscopia se induce hipertension arterial,
taquicardia, y se incrementan las concentraciones de catecolaminas, todo esto
proporcional a la intensidad del estimulo realizado contra la base de la lengua, asi
también la subsecuente intubacion endotraqueal deberia estimular receptores
adicionales en la laringe y la traquea, condicionando esto la respuesta

hemodinamica. G®

La respuesta hemodinamica y la liberacion de catecolaminas que produce
la insercién de mascarilla laringea ProSeal es minima, los cuales apoyan los
hallazgos de Wilson y colaboradores donde reportaron que la respuesta
cardiovascular inducida por la laringoscopia y la intubacion fueron mas del doble
de altas que aquellas producidas por la insercion de mascarilla laringea ProSeal.
(6) Nuestros datos fueron parecidos a los encontrados por Braude y colaboradores

y Griffin y colaboradores, los cuales no encontraron diferencia significativa en la
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respuesta presora posterior a la insercion de mascarilla laringea ProSeal y tubo

endotraqueal. ¢7*®

Cork y colaboradores, encontraron que la mascarilla laringea fue superior
gue el tubo endotraqueal en minimizar la respuesta hemodinamica a la insercién

en la via aérea, incisién quirdrgica, y retiro de la via aérea.

Con respecto al traumatismo de las vias respiratorias obtuvimos diferencias
estadisticas significativas; La frecuencia de los que presentaron disfagia para el
tubo endotraqueal fue del 21.43%, para mascarilla laringea ProSeal fue de 10.7%.
La mascarilla laringea ProSeal reduce el riesgo de ronquera y disfagia
postoperatoria en un 26% y 12% respectivamente. La frecuencia de la morbilidad
de la via aérea fue similar a la encontrada en estudios previos (LMA ProSeal).
(2040 Aunque esta bien establecido que la incidencia de morbilidad de la via aérea
es menor para mascarilla laringea ProSeal versus tubo endotraqueal (17% versus
39%), solo hay un estudio comparativo de la morbilidad de la via aérea para
Mascarilla laringea ProSeal y tubo endotraqueal que reporto sin diferencia

estadistica en 104 pacientes sometidos a laparoscopia ginecolégica. *4?

Se obtuvieron frecuencias para pacientes que presentaron disfonia con el
uso de tubo endotraqueal de 21.4% y con el uso de mascarilla laringea ProSeal de
3.57%, asi también la presencia de tincion sanguinolenta durante el uso de tubo
endotraqueal fue de 71.4% de los pacientes y del 32.1% con el uso de mascarilla
laringea ProSeal, el trauma de lengua tuvo una frecuencia de 25% con el uso de
tubo endotraqueal y del 10% con el uso de mascarilla laringea ProSeal. Las
variables como odinofagia, trauma de labio, dolor de cuello y dolor mandibular no
presentaron diferencia estadistica. La incidencia global de odinofagia en el estudio
de Cardona duque y colaboradores fue de 15.9% y de 12.5% para disfonia. Hubo
una mayor incidencia de odinofagia con el uso de tubo endotraqueal 37.5% que
con la mascarilla laringea ProSeal 2.6%. La incidencia de disfonia también fue

mayor con el uso de tubo endotraqueal 26.5% que con la mascarilla laringea
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ProSeal 5.1%. La incidencia de odinofagia fue mayor en mujeres 19.1% que en
hombres 6.2%. La disfonia también fue mas frecuente en mujeres 14.8% que en
hombres 6.2%. De acuerdo a los resultados obtenidos se puede concluir que la
odinofagia y la disfonia es menor en pacientes de sexo masculino, cuando el
tiempo de anestesia es 2 horas 0 menos, y cuando se utiliza como técnica de
aseguramiento de la via aérea la mascarilla laringea ProSeal. *® Estos estudios
coinciden con otros con los cuales la incidencia de odinofagia en pacientes que se
utilizo mascarilla laringea ProSeal vario del 0 al 70% y en quienes se utilizo tubo
endotraqueal oscilé entre 6 y 40%.“? En cuanto a los reportes de disfonia, el tubo

endotraqueal se ha relacionado con una incidencia del 2 al 45%.

La frecuencia de sangre visible al remover la mascarilla laringea ProSeal
fue alrededor del 8% y se presento con mas frecuencia después de realizar mas

de un intento de insercién. “®

Joseph Brimacombe y Christian Keller, recopilaron datos de la incidencia de
morbilidad y traumatismo de las vias respiratorias con el uso de mascarilla
laringea ProSeal, los cuales son lo siguientes: la frecuencia de odinofagia fue de
12% a 25%, disfagia 9% - 15%, disfonia 1% - 5%, dolor de cuello 2% - 4%, dolor
mandibular 2% - 3%, tincion sanguinolenta 3% - 18% traumatismo de lengua y

labio 0 — 9%. Todo esto en una poblacién de 352 pacientes. *?
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CONCLUSIONES.

Con este estudio concluimos que el traumatismo de la via aérea ocasionado
por el uso de mascarilla laringea ProSeal es menor que con el tubo endotraqueal,
principalmente existe disminucion de la frecuencia en la presentacion de disfagia,

disfonia, trauma de lengua y tinciébn sanguinolenta.

De lo anterior mencionado, es importante destacar que el uso de la
mascarilla laringea ProSeal es una opcion importante para disminuir la morbilidad
durante el abordaje de la via aérea durante la anestesia general durante cirugias

electivas.

Cabe mencionar que no encontramos diferencias importantes o
significativas en las constantes hemodinamicas en ambos grupos durante el
abordaje de la via aérea con mascarilla laringea ProSeal y tubo endotraqueal,
probablemente esto sea debido a que se presenta un estado anestésico adecuado

gue brinde una analgesia satisfactoria durante el abordaje de la via aérea.

Seria importante continuar posteriormente el estudio con una muestra

mayor, ya que esto limita los resultados obtenidos en ambos grupos.
Durante la elaboracion de este estudio no se presentaron complicaciones

transanestésicas ni postoperatorias secundarias al abordaje de la via aérea con

mascarilla laringea ProSeal y tubo endotraqueal.
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ANEXOS é PEMEX

ANEXO 1

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO DE INVESTIGACION

Nombre del paciente: de afos de edad.
Con domicilio en:

Ficha:
DECLARO

Que el Doctor:
médico adscrito y/o residente de Anestesiologia del Hospital Central Norte me ha invitado a
participar en el Proyecto de Investigacion cientifica llamado: “respuesta cardiovascular, morbilidad
y traumatismo de vias respiratorias altas en pacientes manejados bajo anestesia general con
mascarilla laringea versus tubo endotraqueal’. Me ha explicado de manera reiterada que mi
participacion es absolutamente voluntaria. Que podré participar el dicho estudio hasta completarlo
y que podré abandonarlo en el momento en que lo decida sin que ello implique cambio en la
atencion médica, acceso a medicamentos, tratamientos y procedimientos por parte del Personal
del Hospital.

Por ello, el Dr. me ha comentado que podré verlo cada vez que sea
necesario y asi lo considere para revisiones médicas.

Asimismo se me ha informado de los efectos secundarios del uso de la mascarilla laringea
ProSeal, tubo endotragueal y medicamentos utilizados en dicho protocolo dentro de los cuales se
encuentran reacciones de hipersensibilidad, hipotension, nausea, bradicardia, vémito.

Finalmente, me ha informado que este tratamiento ya se ha usado en otros pacientes en mi misma
situacién, en otros paises, aparentemente con resultados favorables, pero no ha sido usado en
México. También me ha explicado que aplicarlo de manera protocolizada, como es este caso, es la
Unica forma legal y cientifica de saber qué tratamientos pueden ser (tiles en pacientes en la
condicion de salud que tengo, mediante su administracién bajo vigilancia metédica.

Designo a: quien
es mi , con domicilio en

Para que sea mi representante y pueda recibir informacién acerca del tratamiento, diagnostico y
pronaéstico.

Nuevamente reitero que me reservo mi derecho a revocar este consentimiento cuando asi lo
decida, explicando, si quiero, las razones de ello y que el ejercicio de este derecho no cambiard en
nada el tratamiento que recibo del Hospital.

Consiento en participar:

Nombre y firma del paciente Nombre y firma del representante

Anestesidlogo
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ANEXO 2. CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA REALIZAR PROCEDIMIENTO ANESTESICO
elaborado y modificado por el Doctor Guillermo castillo Becerril

HOSPITAL CENTRAL NORTE
SERVICIO DE ANESTESIOLOGIA

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA REALIZAR PROCEDIMIENTO ANESTESICO

México D.F.
NOMBRE; FICHA:
CARACTER DE LA CIRUGIA O PROCEDIMIENTO: ELECTIVO I:I URGENTE I:I

DIAGNOSTICO PREOPERATORIO:

CIRUGIA O PROCEDIMIENTO PLANEADO:

PROCEDIMIENTO ANESTESICO PROPUESTO:

De acuerdo a la Norma Oficial Mexicana NOM-168-SSA 1-1998 del Expediente Clinico, publicado 14/12/98, en su Cap.
10.1.1.2.3. y la Norma Oficial Mexicana NOM-170 SSA 1 1998 de la practica de la Anestesiologia, publicado en el Diario
Oficial de la Federacién el dia 10/01/00, Cap. 4.12 y 16.1.1. es presentado este documento escrito y signado por el paciente
ylo representante legal, asi como dos testigos mediante el cual acepta, bajo la debida informacion de los riesgos posibles del
procedimiento anestésico.

Por consiguiente y en calidad de paciente:

DECLARO

Que cuento con la informacién suficiente sobre los riesgos del procedimiento anestésico, y que puede cambiar de
acuerdo a mis condiciones fisicas y/o emocionales, o lo inherente al procedimiento quirirgico. Que todo acto médico
implica una serie de riesgos por mi estado fisico actual, antecedentes, tratamientos previos y a la causa que da origen a
la intervencién quirargica, procedimientos de diagnéstico y tratamiento o a una combinacion de los factores anteriores.
Que existe la posibilidad de complicaciones desde leves hasta severas, pudiendo causar secuelas permanentes e
incluso complicaciones severas que lleven al fallecimiento. Que existe la posibilidad, que mi operacion se retrase e
incluso se suspenda por causas propias a la dindmica del quiréfano o causas de fuerza mayor (urgencias). Que también
se me ha informado: que este servicio cuenta con equipo electrénico para mi cuidado y manejo durante mi
procedimiento y alin asi, no me exime de presentar complicaciones. Y que soy responsable de comunicar lo informado
y esta decision a mi familia.

En virtud de lo anterior, doy mi consentimiento por escrito para que los médicos anestesidlogos de este Hospital, lleven
a cabo los procedimientos que consideren necesarios para realizar la cirugia o procedimiento médico al que he decidido
someterme, en el entendido que si ocurren complicaciones en la aplicaciéon de la técnica anestésica, no existe mala
intencion.

A continuacion las mas frecuentes complicaciones del los procedimientos anestésicos.

Dolor en los sitios de puncién, Multipunciones vasculares, “Moretones” postpuncion vascular. Ruptura y/o extraccién de
piezas dentales. Lesion de las mucosas de la boca y/o nariz. Ronquera y/o dolor de garganta. Depresion respiratoria.
Respuesta adversa a los medicamentos, Efectos anafilacticos. Adicion de efectos indeseables. Dafio neural transitorio o
permanente relacionado con la presencia del anestésico local y lo relacionado con la aguja y catéter para aplicaciéon del
anestésico local. Estimulo y/o dafio neural transitorio o permanente relacionado con la instalacion o presencia del catéter
espinal. Dolor de cabeza posterior a la puncién accidental de duramadre. Imposibilidad para oxigenar adecuadamente al
paciente. Aspiracion de materiales contenidos en el estomago. Dafio cerebral u organico, asi como complicaciones severas
gue pueden provocar el fallecimiento

Nombre y firma
del Paciente o representante legal: Nombre y firma de un testigo

Nombre y firma del Médico Anestesi6logo que informa
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Anexo 3.

Nombre:

Ficha:

Edad:

Ingreso a Qx

Sexo:

Colocacion de dispositivo

Peso:

Ingreso a UCPA

Talla:

Egreso de UCPA

TAS

TAD

TAM

FC

Tubo endotraqueal

Mascarilla laringea ProSeal

Odinofagia

Disfagia

Disfonia

Dolor de cuello

Dolor mandibular

Tincion

sanguinolenta

lengua

Traumatismo de

labio

Traumatismo de
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