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Introduccion

La intubacién orotraqueal es considerada el estandar de oro para
mantenimiento de la via aérea durante los procedimientos de laparoscopia. Esto
es por que provee la inherente habilidad para mantener ventilacion con presién
positiva bajo presiones de la via aérea alta y para prevenir la incidencia de
insuflacidn y aspiracion gastrica hacia los pulmones. Sin embargo la desventaja de
la intubacién endotraqueal es la respuesta hemodinamica concomitante y es
importante senalar el edema de las estructuras orofaringeas a la insercion. Es por
esta situacién que se ve la utilidad de la intubacién endotraqueal y se busca una
mejor alternativa. Con el advenimiento de nuevos dispositivos supragléticos de la
via aérea se ha buscado evitar la intubacion endotraqueal.

La mascarilla laringea es un nuevo concepto en el manejo de la via aérea
el primero en introducirlo fue Archie Brain en 1983. La mdscara laringea ha
ganado popularidad, desde su incorporacion en los afios 80’s, como un propdsito
general de manejo de la via aérea, y tiene algunas ventajas sobre el tubo
endotraqueal y mascara facial. Por la ausencia de otras complicaciones, como
también se registran en la literatura médica, revela la efectividad y seguridad del
uso de la mascara laringea, convirtiéndola en una técnica menos riesgosa, como
alternativa de la via aérea. Ante el disefio y desarrollé la Pro-Seal LMA en 1990 se
van mejorando las caracteristicas ventilatorias. Esta ofrece la proteccion contra la
regurgitacién gastrica e insuflacién. Ya que gracias a su tubo de drenaje permite

el paso de un tubo gastrico el cual permite la salida del fluido gastrico a través del



mismo ademas de que por sus caracteristicas representa un aditamento ideal
sobretodo para paciente que requieren ventilacion con presién positiva, en
procedimientos quirdrgicos que requieren durante el transoperatorio drenaje
gastrico y se desea descompresion gastrica.

La LMA-PS es un aditamento relativamente nuevo de la via aérea. En este
estudio queremos comparar este aditamento con el estandar que es la intubacién
endotraqueal sobretodo para analizar los cambios hemodinamicos y asi también
disminuir la morbilidad que conlleva la IOT para procedimientos electivos de

colecistectomia laparoscopica.



Marco teorico

Intubaciéon Endotraqueal

Diagramas de tubos colocados en la trdquea cervical de animales se notan
en los tratados de Andreas Vesalims en 1443 y en los de Hooke publicados en
1967. Aparentemente la primera intubacion de traquea 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 trdquea, para establecer la
via aérea en casos de “crup”. En 1890 el Aleman Kirlein, hizo la primera
visualizacion directa de la glotis. En 1913, Chevalier Jackson visualizé la laringe
con un endoscopio especial, que futuramente se convirtieron en endoscopios
fibropticos de la actualidad. Durante la primera guerra mundial lvan Magill y E.S.
Rowbothan fomentaron las ventajas de la intubaciéon endotraqueal y nasotraqueal.
El primer laringoscopio disefiado con hoja recta fue hecho por Flagg 1918 y Robert
Macintosh introdujo la hoja curva en 1947 (4 » 3). Es de crucial importancia para el
Anestesiblogo, liberar a los pacientes del dolor y facilitar las intervenciones
quirurgicas. Sin embargo, la responsabilidad primaria como clinico consiste en
salvaguardar las vias respiratorias ya sea durante la induccion, conservacion y
recuperacion del estado anestésico. Aunque se puede creer, que el manejo de la
via aérea es sindnimo de intubacién traqueal, maniobras tan simples como
administrar oxigeno, extender la cabeza sobre el cuello o el uso correcto de
canulas orales o nasales y de mascarillas facial o laringea son tan importantes

como la intubacion misma (1, 4).



Las indicaciones basicas para la intubacién traqueal en el quiréfano y en la
unidad de cuidados intensivos incluyen oxigenacion o ventilacién inadecuadas,
pérdida de los mecanismos protectores de la laringe, traumatismo sobre la via
aérea y como método diagnostico o terapéutico. Ademas aporta ventajas como
control de la via aérea el tiempo que sea necesario, disminucion del espacio
muerto anatémico, evita el paso de aire al estobmago e intestinos, facilita la
aspiracion de secreciones bronquiales y permite la ventilacion en posiciones
inusuales (1, 2, 4).

Sin embargo, la intubacién endotraqueal junto a la laringoscopia no son del
todo idbneas, y algunas veces la respuesta refleja que desencadena es
desfavorable. Este mecanismo estda mediado por el hipotalamo, traducida a nivel
cardiovascular en bradicardia sinusal, sobre todo en nifios, y con mayor frecuencia
en taquicardia e hipertension arterial, en los adultos la respuesta simpética
consiste en un incremento de la actividad del centro cardioacelerador, la liberacion
de norepinefrina en los lechos vasculares, liberacion de epinefrina por las
suprarrenales y activacion del sistema renina-angiotensina-aldosterona. Todo ello
se asocia a un incremento del indice cardiaco y del consumo de oxigeno
miocardico. En pacientes con cardiopatia isquémica, este estimulo puede
ocasionar una isquemia e incluso un infarto del miocardio.

Esta respuesta también repercute sobre el cerebro aumentando la actividad
electroencefalografica, hay aumento del consumo de oxigeno cerebral y del flujo
sanguineo cerebral lo que conlleva a aumento de la presidén intracraneal, en

pacientes con patologia intracraneal ocupante, como tumores cerebrales,



hidrocefalia o edema cerebral, el riesgo de herniacion cerebral estd aumentando
durante la intubacion traqueal.

También puede observarse aumento de la presion intraocular y en aquellos
pacientes con perforaciones oculares, esta respuesta a la intubacién endotraqueal
puede acarrear pérdida de la vision.

Otro de los aspectos negativos de la intubacién traqueal es el
laringoespasmo, reflejo potencialmente fatal, en el cual la estimulacion intensa de
los nervios laringeos desencadena una reaccion aductora de las cuerdas vocales,
que persiste hasta después de interrumpido el estimulo (2, 4).

La prevencién de la respuesta hemodindmica a la laringoscopia e
intubacién traqueal debe conseguirse en todos los pacientes, con un plano
anestésico en la induccibn que de profundidad suficiente. En aquellas
intervenciones que requieren una anestesia superficial o en pacientes que por
patologia son susceptibles de presentar serios trastornos hemodinamicos, pueden
utilizarse técnicas o farmacos que modifiquen dicha respuesta. Es aqui donde
ocupa un lugar importante la mascara laringea, asi como el manejo de la via aérea
dificil, en cuyo algoritmo, la mascara laringea desempefa un papel importante ya

sea temporal o permanente en el manejo de la via aérea (1, 2, 3.4,5).

PAPEL DE LA MASCARILLA LARINGEA EN CIRUGIA AMBULATORIA
El continuo y espectacular crecimiento de la cirugia ambulatoria (CA),ha
sido posible, gracias a los progresos en el campo de la cirugia (técnicas

minimamente invasivas), a la farmacologia (introduccién de agentes anestésicos



intravenosos e inhalatorios de accién potente, corta duracion y minimos efectos
colaterales), asi como por los avances tecnoldgicos en sistemas de administracion
de farmacos, monitorizacion de la profundidad anestésica, control de la respiracion
y de la via aéreas. Los criterios de seleccidn para cirugia ambulatoria, se fueron
modificando, de tal manera, que el anestesidélogo se enfrenta al reto de atender
pacientes mas complejos por sus patologias, para ser sometidos a procedimientos
quirurgicos mas agresivos y de mayor duracidon;. Los estudios e investigaciones
actuales estdn encaminados a la busqueda de la técnica ideal que nos permita un
estado anestésico 6ptimo para la cirugia, en las mejores condiciones de confort, y
que facilite una rapida recuperacion postoperatoria sin comprometer la seguridad
del paciente. La anestesia general, sola o asociada a un bloqueo loco-regional,
continda ocupando en nuestro medio un importante lugar en la practica clinica de
la anestesia ambulatoria. Con amplias variaciones dependiendo de las
caracteristicas y preferencia de cada unidad, viene a situarse entre el 20 y el 30 %
de todos los procedimientos anestésicos ambulatorioss. No cabe duda de que la
Mascarilla Laringea (ML), en sus diferentes modalidades, ha significado una
auténtica innovacion en el manejo de la via aérea en el paciente ambulatorio,
representando el “gold standard” de los dispositivos supragléticosg. La ML ha
cambiando la practica clinica, reemplazando a la intubacién orotraqueal (IOT)
incluso en intervenciones en las que tradicionalmente esta se utilizaba. La
seguridad y eficacia de la ML en CA ha sido demostrada en series ampliaso y €s
actualmente de eleccién en la mayoria de intervenciones que se realizan con
anestesia generali;. La técnica para su insercion es sencilla y autores como

Brimacombe, en 1500 inserciones de la ML clasica obtuvo el éxito al primer



intento en un 95 % de los casos. Frente a la IOT, la ML presenta numerosas
ventajas como una facil y répida colocacion sin necesidad de relajantes
musculares, evita la respuesta neuroenddcrina de la laringoscopia e intubacion
endotraqueal, es bien tolerada cuando mantenemos ventilacién espontanea, da
menor requerimiento de agentes anestésicos, da menos incidencia de tos y
laringoespasmo en la recuperacién inmediata, menor elevacion de la presion
intraocular y el costo efectividad es favorable. Pero para garantizar una correcta
insercidén-colocacion es necesaria una adecuada profundidad anestésicais. La
utilizacién de relajantes musculares en general, no mejora la insercion ni
disminuye los efectos secundarios de morbilidad faringo-laringea, por lo que
deberian utilizarse so6lo en relacion con las necesidades de la cirugiais, 15.

Con el uso de ML evitamos la morbilidad asociada a la laringoscopia y a la
IOT, siendo menor la frecuencia de tos, trismus o laringoespasmo (fenémenos que
facilmente pueden provocar importantes cambios hemodinamicos, aumento de la
presion intraocular o regurgitacion), que tienen especial relevancia en la cirugia
oftalmolégica u otorrinolaringologia 13,16-19-

Uno de los temas que mas recelos y controversias ha ocasionado en la
generalizacion del uso de la ML es la seguridad de la via respiratoria en caso de
regurgitacibn o vomito, pero esta demostrado que la incidencia de esta
complicacion es similar con el uso de la ML que con la IOTy. En pacientes
programados para cirugia ambulatoria la ML es segura, pero debemos de ser
prudentes en aquellas circunstancias especialmente proclives a la regurgitacién
(pacientes obesos, con hernia de hiato), aunque incluso en estos casos, los

nuevos modelos de ML (ProSeal) permiten una mayor seguridad por el mejor



sellado de la via respiratoria y el acceso al tracto digestivo. Asimismo, los
considerados usos avanzados de la ML solo deberian ser realizados por
anestesidlogos con mucha experiencia en la utilizacién de ML.

Actualmente la contencién del gasto sanitario es un tema de gran
importancia en todos los ambitos de la sanidad. La mayoria de los estudios de
costo beneficio sobre ML,¢, coinciden en demostrar que su utilizacion es costo
efectivo al compararlo con la IOT. El recurso de la ML empezé a generalizarse en
nuestro medio en los afos 90, unos diez afos después de su creacion, y
coincidiendo con el inicio del desarrollo de la CA, ha significado un gran avance en
la busqueda del maximo confort del paciente.

Mascarilla laringea “Proseal”
En el afo 2000 Archie Brain publica la primera descripcion de una nueva
mascara laringea (LMA) que incorpora un segundo tubo lateral al tubo de la via

aérea y cuyo extremo distal se localiza en la punta de la mascara.

Este tubo tiene la finalidad de separar el tracto respiratorio del digestivo,
permitiendo asi acceder al estbmago con una sonda oro gastrica para el drenaje
del contenido gastrico al exterior. A este nuevo invento se lo conoce hoy como LMA

ProSeal.

El tubo de drenaje permite la prevencion de la insuflacion gastrica durante la
ventilacion a presion positiva., se recomienda que el volumen corriente o tidal no
debe sobrepasar los 8ml/Kg de peso del paciente.

Otra de las caracteristicas de esta mascara es que dispone de dos

manguitos neumaticos que tienen mayor complacencia que la LMA clasica, un



manguito anterior que promueve un sellamiento alrededor de la laringe y otro
posterior que aumenta la presion de contacto de la mascara con las estructuras
perilaringeas estas desarrollan que las presiones de la via aérea sobrepasen los 30
cm de agua sin producir ninguna fuga de aire en la interfase laringe- mascara.

La ML-ProSeal presenta un manguito dual, que mejora el sellado laringeo
sin aumentar la presién en la mucosa. La presencia de un doble tubo paralelo,
respiratorio y de drenaje gastrico separados, permite que los fluidos gastricos
puedan ser drenados al exterior, o el paso de una sonda gastrica en caso de que
la cirugia lo exija, evitar la insuflacion gastrica, facilitar la realizacién de diferentes
comprobaciones para evaluar su correcta colocacién y puede ser utilizado
ademas, como una guia para su insercidn 31, 32, 33,

Indicaciones de la mascarilla laringea Proseal

Las indicaciones son las mismas que para la MLC, pero la MLP es
preferible siempre que se requiera un mejor sellado, una mejor proteccion de la via
aérea y/o un acceso al tracto gastrointestinal. La MLP proporciona una ventilacién
pulmonar efectiva, sin distensién gastrica significativa, en pacientes con
ventilacion espontanea, ventilacion con presién positiva (VPP) o con soporte de
presidn sin necesidad de utilizar relajantes neuro-musculares. En situaciones de
via aérea dificil, conocida o inesperada, la MLP puede asegurar o estabilizar dicha
via; aunque autores como Dunn et al. desaconsejan su uso como primera eleccion
en casos de intubacion dificil, porque expertos en el uso de MLP informan que el
ratio de colocacién correcta en el primer intento es del 77-90%33.37. Sin embargo,
la MLP ha sido utilizada con éxito en la paciente obstétrica tras intubacién fallida

durante la induccién de secuencia rapida; en pacientes con obesidad mérbida,
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como dispositivo ventilatorio temporal, antes de la intubacion guiada con
laringoscopio. Incluso, en pacientes con via aérea dificil que precisaban
ventilacion unipulmonar, insertando un bloqueador bronquial a su través. La MLP,
en el manejo de la via aérea por personal inexperto, en situaciones de emergencia
permite la ventilacién supralaringea de pacientes con reduccién transitoria de la
compliancia de la via aérea, ocasionada por la distensién gastrica; y facilita el
vaciado del estobmago; ademas permite la ventilacion con volimenes tidal mas
altos durante la elevacién de la presion intratoracica, causada por el masaje
cardiaco, que la MLC. La potencial limitacién de la MLP en emergencias es su
mayor dificultad de insercion; sin embargo, Coulson et alsg, no encontraron
diferencias ni en las tasas de éxito, ni en el tiempo requerido para la inserciéon de
la MLP y MLC por parte de personal inexperto que soOlo habian recibido
entrenamiento con maniqui. La MLP permite, a través del tubo de drenaje, pasar
una sonda de temperatura que precisa con exactitud la temperatura esofégica; la
situacién optima para la colocacién de dicha sonda es a unos 15-20 cm. De la
misma manera, permite la monitorizacion hemodinamica con Doppler esofégico,
sin necesidad de intubacién orotraqueal; el Doppler Deltex* (Deltex Medical
Limited; Chichester, Reino Unido) es el que se recomienda para el uso con MLP,
puesto que el Doppler Hemosonic* (Mayo Healthcare; Rosebery, Australia) no
puede ser usado a través de este mecanismo. Hay estudios que sugieren que la
MLC puede ser una alternativa a la intubacion orotraqueal en colecistectomia
laparoscépica; sin embargo la MLPss41 es mas efectiva como dispositivo
ventilatorio, permitiendo mayores presiones pico de la via aérea durante la

coexistencia del carboperitoneo. Aunque se ha ampliado el uso de la MLP, es
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escasa la bibliografia de su utilizacion fuera del quiréfano; se ha empleado
generalmente para rescate de la via aérea a pacientes en terapia
electroconvulsiva; en maniobras de estabilizacion cervical y en unidades de
cuidados criticos para el manejo de via aérea dificil.
Contraindicaciones de la mascarilla laringea Proseal

El empleo de MLP esta contraindicado en pacientes con riesgo de
broncoaspiracién, excepto en los casos en los que no se pueda realizar intubacién
orotraqueal, cuyo riesgo/beneficio de la utilizacién del dispositivo debera ser
valorado. Su utilizacion 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
diametro del tubo de via aérea, aunque el paso de un pequeno tubo traqueal es
posible. Debe evitarse su utilizacién en resonancia magnética por interaccién, de
los alambres de metal que contiene, con los campos magnéticos.
Manejo de la mascarilla laringea Proseal

La MLP debe limpiarse y esterilizarse antes de su utilizacién, incluyendo el
primer uso, siguiendo las instrucciones del fabricante. El cuidado del dispositivo es
fundamental para un correcto mantenimiento; se han descrito casos de insercion
fallida del tubo orogastrico, debido a la herniacion de la MLP por una incorrecta
esterilizacion con éxido de etileno. Optaremos por el tamafio mas adecuado de
dispositivo para cada paciente, la eleccion del mismo es igualmente eficaz usando

la férmula basada en el peso o en el sexo del paciente; aunque el fabricante
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recomienda la primera, en la préctica clinica la mas usada es la segunda (n° 4
para las mujeres y el n®5 para los hombres).

Antes de cada uso, se debe realizar inspeccion ocular de la mascarilla y
comprobacién de su inflado/desinflado. No debe haber asimetrias en el dispositivo,
ni aplastamiento de las paredes del tubo de drenaje; y la forma del globo piloto de
inflacion debe ser eliptica, ligeramente aplastada y delgada, nunca esférica. El
manguito debe estar totalmente desinflado, sin arrugas en sus paredes y recto en
su extremo distal; para alcanzar dicha forma puede utilizarse el desinflador de
manguito o realizarse manualmente. Para lubricar la MLP, se recomienda aplicar
un bolo de lubricante en la punta posterior del manguito desinflado; evitando que
se bloquee la apertura del tubo de la via aérea o que haya aspiracion del
lubricante. No deben usarse lubricantes con base de silicona porque estropean los
componentes de la mascarilla; igualmente deben evitarse los lubricantes con
lidocaina porque el anestésico local puede retrasar la recuperacién de los reflejos
protectores de la via aérea o provocar reacciones alérgicas. La profundidad
anestésica requerida para la insercion de MLP es mayor que para la MLC. El
propofol es considerado el agente hipnético intravenoso ideal para la insercion de
MLP, porque amortigua de forma 6ptima los reflejos de la via respiratoria superior.
Se necesita un 38% mas de dosis que la requerida para la colocacion de MLC.
Entre los halogenados, el sevofluorano proporciona unas excelentes condiciones
para la insercion del dispositivo en nifios y en algunos adultos. La dosis
imprescindible es un 20% superior a la necesaria para la insercion de la MLC. La
posicion ideal de la cabeza, para la colocacién de la MLP, es la extension de la

misma con flexion del cuello en posicion de olfateo. Pueden utilizarse diferentes
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técnicas: A) Insercion con el dedo indice, la principal causa de fallo es el impacto
de la MLP en el fondo de la boca. B) Insercién con el dedo pulgar, que resulta atil
cuando no se tiene acceso al paciente desde atras o para abrir rdpidamente la via
aérea cuando se inicia la RCP; dicha maniobra no es recomendada para los
tamafnos del 1-21/2 de MLP. C) Insercibn guiada de la MLP, aunque la
acomodacién de la MLP no requiere laringoscopia, se considera que la mejor
técnica para facilitar una correcta colocacion es usar un laringoscopio y una guia
en la mascarilla a través del extremo distal del tubo de drenaje, antes de colocar la
MLP, porque evita que la punta del manguito se doble posteriormente; sin
embargo podria incrementar el trauma faringeo. Se ha utilizado el introductor de
Eschmann o Gum elastic bougie (guia elastica), que es considerado de eleccibn
en caso de intubacion orotraqueal fallida, sobre todo en obstetricia o paciente con
estébmago lleno. Si accidentalmente se introduce la guia en eséfago, a través de
ella colocaremos la MLP con su tubo de drenaje perfectamente abocado al
esé6fago. También se han empleado como guia el fibrobroncoscopio flexible, el
tubo gastrico o el estilete Trachlight, cuya luz debe ser vista a nivel del cartilago
cricoides, si esta situado correctamente a nivel de hipofaringe. No puede usarse
en tamanos pediatricos de MLP. D) Insercién con introductor, util cuando hay
dificultad de colocacidén en un primer intento con técnica digital. Permite reducir o
evitar la manipulacién de la cabeza y del cuello, asi como la necesidad de
introduccién del dedo del anestesidélogo en la boca del paciente; aunque nunca
debe emplearse como palanca para abrir la boca. Sus principales inconvenientes
son la reduccién del espacio oral para manipulaciéon de la mascarilla, la rigidez que

proporciona al manguito puede producir traumas y la posibilidad de impactacién
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contra la lengua. Después de la insercion del dispositivo, la presién intramanguito
debe ser ajustada y mantenida a 60 cm H20 usando un monitor digital de presion
de manguito; evitando sobrepasar estas cifras durante tiempo prolongado.
Mientras se hincha el manguito no se deben sujetar los tubos del dispositivo,
porque impide que la mascarilla se acomode correctamente. Se observa, con
frecuencia, un ligero movimiento del tubo hacia fuera cuando el manguito se
adapta a la hipofaringe, siendo éste un signo de correcta colocacién. El volumen
inicial del manguito variara segun el paciente, el tamafio de la mascarilla, la
posicion de la cabeza y la profundidad anestésica.

Finalmente, el dispositivo debe fijarse para evitar su desplazamiento. Tras
la colocacién de la MLP y su conexion al sistema anestésico se debe realizar un
test de presion de sellado de la via aérea o de “fugas”, para valorar la viabilidad de
la ventilacion con presion positiva y el grado de proteccidn de la via aérea; siendo
también usado como indice de colocacién correcta. El test de presion de sellado
mas comun es el que implica la deteccion de un ruido audible escuchado sobre la
boca y observacion de la presidén de la via aérea a la cual se produce escape de
gas, aunque otros test han sido descritos. Keller et al para comparar la eficacia de
los diferentes tests de fugas, cerraron la valvula espiratoria del circuito anestésico
y ajustaron el flujo de gas fresco a 3 L min-1, midiendo las presiones de sellado de
la via aérea a 0,5 cm de H20 usando un mandémetro calibrado unido al extremo
proximal de la mascarilla laringea; concluyendo que todas las pruebas son
excelentes, pero que el test de estabilidad manométrica proporciona un valor
medio mas alto (P<0,0001) y una mejor seguridad (P<0,0001) comparandolo con

los otros. La MLP puede ser usada con ventilacién espontanea y con ventilacién
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controlada, por volumen (IPPV) o presién (PCV), con o sin PEEP10. Los
volumenes corrientes no deben exceder 8 mL Kg-1 y las presiones de inspiracion
pico deben mantenerse dentro de la presion maxima del sello de la via aérea. La
MLP es bien tolerada hasta que los reflejos protectores estan presentes; una vez
recuperados, se desinfla el dispositivo y se extrae cuando el paciente pueda abrir
la boca. La extraccion de la MLP hinchada arrastra las secreciones de la oro e
hipofaringe.***°
Complicaciones derivadas el uso de la MLP

La malposicion de la MLP, en el primer intento de insercidén, se produce en el
5-15% de los pacientes; debe ser facilmente diagnosticada y corregida (1.
Deteccién del ruido audible sobre la boca. 2. Deteccion de CO2 espirado en la
cavidad oral. 3. Estabilidad manométrica. 4. Detecciéon de un ruido audible con el
estetoscopio en el lateral del cartilago tiroides.), por lo que autores como
O’Connor recomiendan valorar la posicién de la MLP sistematicamente. Se han
descrito cinco tipos diferentes de malposiciones: 1) Cuando la insercion no es
suficientemente profunda, la punta distal de la MLP se quedara ubicada en la
laringofaringe (7%). 2) si la MLP toma una trayectoria anterior en su insercién, la
punta distal quedara en la entrada de la glotis (3%). 3) Cuando la insercién es
defectuosa o se produce pérdida de la presidon del manguito, la punta de la
mascarilla puede doblarse sobre si misma en hipofaringe (3,4%); esta malposicién
puede evitarse con la utilizacién de técnicas de insercién guiada. 4) El descenso
severo de la epiglotis (<0,5%), suele ocurrir cuando es arrastrada inferiormente por
la punta de la MLP y cubre totalmente la entrada de la glotis; esto es mas probable

si se introduce el dispositivo inflado, se comprime la faringe y/o si la epiglotis es



16

alargada o laxa. 5) Compresién de la glotis por la punta distal de la MLP (0,3%), es
mas probable que ocurra cuando la faringe es pequefia, el manguito esta
demasiado inflado, y la punta dista presiona en la hipofaringe con excesiva fuerza.

Durante la ventilacién con IPPV, a través de la MLP, es posible la distension
gastrica; a pesar de una presién de sellado y un test de mal posicién negativo, si el
manguito se dobla posteriormente. El riesgo de regurgitacion del contenido
gastrico, puede ser reducido manteniendo una profundidad anestésica adecuada,
aspirando el contenido gastrico y comprobando la correcta colocacion de la MLP.
Si se sospecha aspiracion del contenido gastrico, se debe colocar al paciente en
posicion de Trendelemburg; desconectar el circuito anestésico del tubo de via
aérea, para evitar la difusién del aspirado; adecuar la profundidad anestésica y
recolocar el dispositivo sin extraerlo, siempre y cuando se mantenga la saturacion
de oxigeno en un nivel aceptable. Se tiene que realizar succidén suave a través del
tubo de via aérea, cuando los reflejos de la misma estén convenientemente
abolidos, y pasar un tubo oro-gastrico a través del tubo de drenaje, si se sospecha
que queda mas contenido. La incidencia de dolor de garganta postoperatorio
aumenta si la presion del manguito se vuelve excesiva, intraoperatoriamente, para
evitarlo se debe revisar periédicamente. El dolor de garganta y la odinofagia son
casi siempre leves y de poca duracion; aunque se ha comunicado algun caso
severo y de duracién prolongada, a veces con disfagia, en pacientes en los que la
limpieza y la esterilizacion del dispositivo no habian sido adecuadas. Es
excepcional la lesién isquémica de la mucosa faringea, secundaria a la utilizacién
de la MLP. La perfusiéon de la mucosa se reduce cuando aumenta la presioén sobre

la misma de 34 a 80 cm H20O. Aunque inusuales, se han descrito incidentes
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neurovasculares: dano del nervio hipogloso, parestesias de la lengua asociadas a
dafno del nervio lingual, edema y cianosis de la lengua, paralisis de las cuerdas
vocales. Todas estas complicaciones, suelen estar vinculadas a técnicas de
insercién incorrecta o presiones inadecuadas del manguito. El hipo es una
contraccion espasmédica del diafragma y de los musculos accesorios respiratorios
junto a un cierre activo de la glotis. Produce modificaciones en el ambito de las
presiones intratoracicas, disminuye el tono del esfinter esofagico inferior y es
considerado un factor precipitante de reflujo gastroesofagico en los pacientes
anestesiados99. La difusion de 6xido nitroso dentro del manguito, causando un
aumento en la presion del mismo. La velocidad de difusidn y la presion pico varian

segun la concentracién alveolar minima (CAM) utilizada.
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Delimitacion del problema
A pesar de obtener una buena induccién durante la laringoscopia e
intubacion se presenta respuesta hemodindmica elevada. Actualmente esta
respuesta puede ser menor gracias al advenimiento de aditamentos supragloéticos
como la LMA-PS que tiene la ventaja de tener un tubo de drenaje por medio del
cual se puede aspirar el contenido gastrico por lo que podria ser una alternativa en

el manejo de la via aérea durante la realizacion de colecistectomia laparoscépica.

Justificacion

En nuestro hospital, se realizan cirugias laparoscépicas con alta frecuencia
sin embargo el método de abordaje de la via aérea para su manejo anestésico es
mediante la colocacion de tubo endotraqueal nosotros consideramos que el uso
de las mascarilla laringea ProSeal es una técnica podria ser implementada de
forma rutinaria, en pacientes que no tengan contraindicaciones. Ademas existe
poca experiencia en cuanto al uso de la mascara laringea y desconociendo asi
efectividad y eficacia en cuanto a la respuesta hemodinamica del paciente
sometido a mascara laringea, ya sea antes, durante como después del acto
anestésico.

Pregunta de investigacion.

¢ Es menor la respuesta hemodinamica con la mascarilla laringea ProSeal que
con la intubacién endotraqueal para la realizacion de colecistectomia

laparoscopica?
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OBJETIVOS

1. Objetivo General

Comparar la respuesta hemodinamica con el uso de mascara laringea ProSeal
VS intubacion endotraqueal, durante la realizacion de colecistectomia

laparoscopica.

2. Objetivos Especificos

1) Medir los cambios hemodindmicos (FC, PAS, PAD, y PAM) con el uso de
mascara laringea y con intubacidbn endotraqueal en colecistectomia por
laparoscopia.

2) CO2et y Sp0O2

3) Describir la presencia de laringoespasmo, broncoespasmo, disfonia,

disfagia y regurgitacion esofégica en los dos grupos.
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HIPOTESIS

e Hipoétesis alterna
Si la mascarilla laringea ProSeal genera menor respuesta hemodinamica
comparada con la intubacién endotraqueal en pacientes sometidos a
colecistectomia laparoscopica en un 20% entonces es una mejor opcién para
asegurar la via aérea en este tipo de cirugia porque evitamos la morbilidad
asociada a la respuesta hemodinamica por la laringoscopia e intubacién

orotraqueal.

e Hipétesis nula.
No hay diferencia en los cambios hemodinamicos usando Mascarila Laringea
Proseal comparado con la intubaciéon endotraqueal en pacientes sometidos a

colecistectomia laparoscopia.
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Diseno del estudio

Tipo de Estudio: Abierto, clinico, comparativo, experimental, prospectivo y

aleatorizado.

Poblaciéon de Estudio: Pacientes programados de agosto del 2009 a enero
del 2010 a colecistectomia laparoscépica electiva en el Hospital Juarez de México.

Criterios de Inclusion:

- Pacientes mayores de 18 arios a los 65 afios de edad.

- Pacientes ASA I y II.

- Programados de manera electiva

- IMC: menor de 30.

Criterios de No inclusion

- Pacientes con riesgo de aspiraciéon pulmonar: Estémago lleno, hernia hiatal,
obesidad mérbida, obstruccion intestinal, embarazo.

- Pacientes con retraso en el vaciamiento gastrico: Ingesta de alcohol,
Gastroparesis diabética, trauma reciente.

- Trauma toracico, via aérea colapsable.

- Patologia faringea, tumor, absceso.

- Que no acepte ingresar al estudio

-Via aérea dificil.

-Pacientes con HAS y cardiopatia en control.
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Criterios de eliminacién
1. Mas de dos intentos de colocaciébn de PS-LMA o de intubacion
endotraqueal.
2. Pacientes que al ser intervenidos por via laparoscépica se convierta

cirugia en abierta.

Variables
Variables independientes
e Cualitativa nominal
Abordaje de la via aérea
1. Intubacion endotraqueal

2. Colocacion de mascarilla ProSeal

Variables dependientes.
e Cuantitativas continuas
Las siguientes variables seran medidas por medio de monitor de la maquina de
anestesia:
3. Presién arterial sistélica, diastélica y PAM se medira por medio de
baumandémetros en mmHg.
4. Frecuencia cardiaca mediante electrodos de 5 derivaciones midiendo
latidos por minuto.
5. Oximetria de pulso cuantificada mediante oximetro de pulso en %.
6. Capnometria y capnografia mediante capnografo en escala de

mmHg.
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e (Cualitativas nominal.
1. Presencia de laringoespasmo, broncoespasmo, regurgitacién

gastrica, disfonia y disfagia.

Fuente de Informacion:
Hoja de valoracién preanestésica
Hoja anestésica

Hoja de recoleccion de datos.

Calculo de la muestra

Significancia 0.05

Potencia deseada 85

Diferencia 20%

N/ grupo = 70 pacientes de cada grupo siendo el total de la muestra de 140
pacientes.

Se realizé corte al tamafno de la muestra con un total de 40 pacientes con 19
pacientes del grupo B y 21 pacientes del grupo A, con una diferencia de mas de

20%.
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Material y métodos

Material

Mascarilla Proseal # 4,5,

Tubos endotraqueales # 7.5, 8,8.5,9
Laringoscopio

Hoja curva 3y 4.

Céanula orotraqueal de 8,9 y 10 cm.

Guia para TET.

Método:

Autoriz6 el estudio el Comité de FEtica y de Investigacién, con
consentimiento bajo informacion se realiz6 una seleccién aleaotrizada en dos
grupos Grupo A (mascarilla Laringea Proseal, y grupo B (intubacién endotraqueal),
en quiréfano, una vez seleccionado el paciente, se coloc6é dispositivos de
monitorizacién de presidn arterial, frecuencia cardiaca y oximetria de pulso.

Se preoxigend al paciente, la induccidén se realiz6 con tiopental (5mg/kg)
como farmaco inductor ademas de opioide utilizando fentanilo (3 a 5mcg/kg) y de
relajante muscular no despolarizantes rocuronio (0.6 mg/kg).

En el grupo A se llevé cabo la colocacién de mascarilla laringea, después
de la insercién del dispositivo, la presidn intramanguito se ajusto manualmente con
30cc de aire. El dispositivo se fijé para evitar su desplazamiento se conecté al
sistema anestésico realizando un test de “fugas”, para valorar la viabilidad de la

ventilacion con presién positiva y el grado de proteccion de la via aérea.
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En el grupo B Se realizd laringoscopia y la intubacion endotraqueal
posteriormente se insufla el globo y se verifico la adecuada ventilacion del
paciente.

Se colocé al paciente en apoyo mecanico ventilatorio se calcul6 el volumen
tidal espirado de 7 — 10 ml/Kg. de peso. El mantenimiento de la anestesia se llevd
a cabo mediante halogenado sevofluorano y dosis adicionales de fentanilo segun
requiera el paciente.

Las variables hemodinamicas (presion arterial sistélica, presion arterial
diastélica y frecuencia cardiaca) saturaciéon de oxigeno, etCO2 y presién en via
aérea. Se monitorizo cada 5 minutos inicialmente se obtiene las basales, a la
induccion, posteriores a la laringoscopia o colocacion de mascarilla laringea
ProSeal, antes de la cirugia, con el cambio de posicibn a Semi Fowler y

lateralizacion, al inicio de la cirugia, durante el mantenimiento y emersion.
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Resultados

En este estudio se incluyeron cuarenta pacientes de los cuales 21 fueron
del grupo de estudio y 19 de grupo control, dentro del grupo de estudio , 3
pacientes de sexo masculino y 18 femenino, del grupo control fueron 6 pacientes
masculinos y 13 femeninos. El promedio de edad oscilé en el grupo de LMA PS
entre los 38.09 afos y para el grupo control fue de 37.06 afios de edad su indice
de masa corporal promedio para el grupo de estudio fue de 22.9 y para el control
de 25.4 (ver tabla 1).

La media de la frecuencia cardiaca basal para el grupo A (LMA-PS) fue de
72.9, a la induccién de 70.66, a la colocacion de la LMA-PS 70.8, posteriormente
los primeros cincos minutos posteriores a la colocacién se registr6 al 1’ 72, 2’ 66,
3 67,4 65 y 5 63. Los resultados de esta misma variable del grupo B (TOT)
registr6 una media basal de 69.89, a la induccion de 72.21, a la IOT de 83,
posteriormente al 1’ 82,2’ 77, 3 72, 4 70 y 5’ 69. Con los siguientes resultados se
analizé6 mediante la prueba de t de student con un intervalo de confianza del 95%
y 38 grados de libertad la frecuencia cardiaca basal con t=-0.91 donde obtuvo una
P=0.369, a la induccién con una t= 0.425 se obtuvo una P=0.67 ambos datos no
muestran diferencia significativa entre los grupos de pacientes. Se obtuvo
significancia estadistica en los resultados obtenidos a la colocacion tanto de la
LMA-PS y TOT, al 1’y al 27; a la colocaciéon de LMS-PS y TOT con una t=3.64 se
obtuvo una P=<0.05, 1’ t=2.04 se obtuvo una P=0.048, 2’ t=2.43 se obtuvo una

P=<0.05. Los siguientes minutos registrados no mostraron diferencias
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significativas; 3’ t=1.15 se obtuvo una P=0.25, 4’ t=1.25 se obtuvo una P=0.21y
al 5’ t=1.27 se obtuvo una P=0.21 (Ver grafica 4).

La siguiente variable registrada fue la PAD en el grupo A se encontrdé una
media basal de 75.14, a la induccién de 65.04 y a la colocacién de 70.38, al 1’
64, 2’ 60, 3' 60, 4’ 57 y 5’ 57. En tanto que para el grupo B obtuvimos como PAD
media basal 76.26, a la induccién de 66.94, a la colocacion de TOT 88.42 al 1’ 78,
271, 3 64, 4 64 y 5 63. Se analizaron estos datos mediante la prueba de T de
student en los resultados que obtuvimos para la basal con un intervalo de
confianza del 95% una t=0.43 y 38 grados de libertad se obtuvo una P=0.66 en la
induccion con una t=0.642 y 38 grados de libertad se obtuvo una P 0.52 ambos
resultados demuestran que no existe diferencia significativa. A la colocacion en el
grupo Ay B con una t=4.19 y 38 grados de libertad se obtuvo una P=< 0.05 lo cual
muestra significancia estadistica; Estos datos son observados igualmente durante
los primeros dos minutos en donde al 1’ con una t=2.97 se obtiene una P=<0.05y
al 2’ con una t=2.07 una P= <0.05. El registro del 3’ no muestran diferencia
significativa, t=1.102 se obtuvo una P=0.27, se observa una diferencia
significativa al 4’ con una t=2.14 se tiene una P=<0.05 y al 5 sin diferencia
significativa con una t=1.88 se obtiene una P=0.06 (Ver grafica 1)

Los datos que se obtuvieron en los registros de la PAS para el grupo A son
media basal de 127.09, a la induccién de 109.57, a la colocaciéon 110.6, 1’ 107, 2’
101, 398, 4 96 y 5’ 98. Los registros del grupo B fue media basal de 130.52,
induccion de 107.31, colocacion 142.47, 1’ 128, 2’118, 3’ 107, 4 104 y al 5° 102.
Se realizé la prueba de T de student con un indice de confianza al 95% y 38

grados de libertad los datos de la basal con t=0.74 se obtiene una P=0.46 y en la
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induccion t=-0.46 se obtuvo una P=0.644 a la colocacién de TET y LMA-PS con
t=4.93 se tiene P=<0.05, al 1’ t= 2.85 con P=<0.05 y al 2’ 2.38 con P=<0.05, &
t=1.90 con P=0.06, 4’ t=1.84 con P=0.07 y 5’ t=0.95 con P0.34. (Ver grafica 2)

Los resultados que recolectamos del grupo A fue PAM media basal de
92.63, a la induccién 80.73, con la colocacion de 81.42, 1° 80,2 76, 3 74,4’ 72y
5 73. En el grupo B se registrd basal media de 93.47, a la induccion de 79.61, con
la colocacién de 108.47, 1° 95, 2° 86, 3’ 78, 4’ 78 y 5’ 76. Se analiz6 mediante la
prueba de T de student con un intervalo de confianza del 95% y 38 grados de
libertad para los datos basales y a la induccion no mostraron diferencia
significativa, la PAM basal con una t=0.251 se tiene P=0.80, a la induccion con t=-
0.302 P= 0.76. Se muestra significancia estadistica con una P< 0.05 en la
colocacion con una t=5.20, 1’ t=2.55 y 2’ t=1.63. Los siguientes tres minutos no
mostraron diferencia significativa al 3’ t=1.00 con P= 0.32, 4’ t=1.50 con P=0.14 y
5’ t=0.82 con P=0.41 (Ver grafica 3).

La medicion del eTCO2 se analizé igualmente con prueba de T de student
con un intervalo de confianza del 95% y 38 grados de libertad no mostro diferencia
significativa a la induccion con un t= 1.21 con P=0.23 y a la colocacién con t=1.63
una P=0.11; Adn asi los siguientes tiempos registrados muestran diferencia
estadisticamente significativa a los 10’ una t=2.31 y una P= <0.5, 20’ t=2.21 una
P<0.05, 40’ t=2.21 una P=<0.05y a los 60’ t=2.004 una P <0.05 (Ver grafica 4).

Los regqistros de la frecuencia respiratoria muestran una media basal del
grupo de estudio de 14.23 y del grupo control de 14.61, a la induccién la media del
grupo de estudio fue de 15.38 y del control de 15.55. De la colocacién al minuto 70

en el grupo A oscilo de 13 a 14, en el grupo B fue de 12 a 14. Ademas el registro
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de la saturacion de O2 se mantuvo en ambos grupos constante del 99% (Ver
grafica 6).

La media del volumen tidal en el grupo A a la induccién y a la colocacién
fue de 362.22 y 482.14. Del grupo B fue 380.71 y 495.27 del 1’ al 70’ en el grupo
B oscilo de 440 a 489 y en el grupo A de 448 a 500.

Finalmente se registraron dentro de los efectos adversos unicamente
disfonia y disfagia a ambos resultados se analizaron mediante la prueba de Chi?;
La disfonfa con una Chi? de 0.706 con un grado de libertad se obtuvo una P=0.41
lo cual muestra que no hay diferencia entre ambos grupos a diferencia de la
disfagia con una Chi? 9.40 y un grado de libertad se obtiene una P<0.05 esto
muestra diferencia significativamente estadistica entre ambos grupos (Ver gréafica

7).
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Discusion

En el estudio reportado por Donald M y Luigi Camporota menciona un
aumento de mas del 15% de la presién sistélica al comparar los aditamentos
supragléticos con el tubo endotraqueal, encuentr6 que los aditamentos
supragléticos mantienen la presion de la via aérea en parametros adecuadas
similares a los del grupo con TET concluyendo que el uso de estos aditamentos
en cirugia ginecoldgica laparoscopica demostraron ventajas y menos efectos
adversos comparados con el TET. En nuestro estudio podemos senalar que la
diferencia de la presion sistolica entre el grupo al que se colocé la LMA-PS y al de
TET fue del 22.53% con una P>0.05 asi mismo encontramos una similitud en los
parametros de la ventilacion mecanica de los pacientes la cual fue similar al grupo
al cual se realiz6 intubacién durante la cirugia laparoscépica.

Abdael E y Michail realizado en 82 pacientes encontraron resultados
muy similares al nuestro, sus mediciones de la PAM posterior a la colocacion de
LMA-PS tienen una media de 88 mmHg comparado con la colocacién del TET que
la media fue de 104 por lo que en su estudio ellos indican ventajas en cuanto a la
respuesta hemodinamica menor de la LMA-PS comparada con el TET. En nuestro
estudio aunque nuestro tamario de muestra es menor se puede observar que los
resultados se asemejan. Nosotros reportamos una media de la PAM en el grupo
de la LMA-PS a la colocacién de 81.42 y a la colocacion del TET de 108.47, con
una p<0.05.%

Suarez P. y Delgado R., midieron los cambios hemodinamicos

posteriores a la laringoscopia y colocacién del TET la media de la PAS es de 146,
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PAD 95 y la FC 99 Ipm. A pesar de que en este estudio no se comparé la
intubacién endotraqueal con la colocacion de la LMA-PS simplemente fue
descriptivo de las variables hemodinamicas a la intubacion podemos ver
claramente un aumento de las mismas si las comparamos con las basales de los
pacientes del estudio. Nosotros encontramos que hay un aumento pero no es tan
alto como lo que ellos encontraron.®
El estudio realizado por Mahender N. y Balaji R., muestra el aumento
tanto de la FC y PAM en ambos grupos tanto al que se colocé TET como LMA-PS
comparado con las cifras basales sin embargo estos datos demuestran un
aumento significativo de estos parametros en el grupo al cual se le colocoé TET,
por lo que concluyen que la respuesta hemodinamica se reduce hasta en un 20%
con la colocacion de LMA-PS comparado con la colocacion de un TET. En el
analisis de los resultados sefalan que fueron excluidos del estudio pacientes con
via aérea dificil e hipertension arterial sistémica ademas ellos sefialan que un
factor para que esta respuesta hemodinamica sea menor a la colocacion de la
LMA-PS también es la experiencia del personal con estos aditamentos. Este
porcentaje es similar al encontrado en nuestro estudio de igual manera excluimos
a pacientes con via aérea dificil e hipertensién arterial, sin embargo no
monitorizamos el factor de experiencia del personal colocador del aditamento.*°
Brimacombe J., y Yang sefialan la efectividad del la ventilacién
mecanica en colecistectomias laparoscopicas con la LMA-PS en su estudio
encontraron que durante la ventilacion mecanica con LMA-PS sus pacientes
mantuvieron una saturacion >96%, eTCO2 <6.0 vol% y la presién de la via aérea

se mantiene en 29 cmH20. Asi mismo T. M. Cook y J. Cranshaw senalan la



32

efectividad de la ventilacion mecénica de la LMS-PS describiendo una media de la
presidbn de la via aérea de 26 cmH20. En este estudio se encuentra que la
ventilacion mecanica antes, durante y posterior al neumoperitoneo fue adecuada
para ambos grupos habiendo sefialar que se encontré una diferencia significativa
para el grupo A en el eTCO2 a los 10’, 20’, 40’ y 60’, la FR oscilo entre 13- 14 rpm

y VT 489 a 428 mL. Para el grupo B la FR fue de 12-14 con VT de 500 a 459mL.*



33

Conclusiones

Podemos concluir que en nuestro estudio se demuestra la ventaja de la
utilizacién de dispositivos supragléticos ya que disminuyen la respuesta
hemodinamica comparado con el estdndar que es la intubacién endotraqueal sin
embargo se deben de tener criterios estrictos para su uso, ya que no esta indicado
en pacientes que porten obesidad, reflujo gastroesofagico o pacientes con

estébmago lleno.

Estos resultados arrojan datos que son benéficos para pacientes aquejados
con hipertensién arterial o cardiépatas controlados en donde la disminucién de la
respuesta hemodindmica al abordar la via aérea puede ser benéfico en estos por
su patologia de base. Siempre y cuando cumplan con los criterios de utilizacién de
este dispositivo. Por lo anterior a pesar de las ventajas de estos dispositivos no
desplazan al estandar de abordaje de la via aérea que es el la intubacién

endotraqueal.
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Tabla 1. Datos Antropométricos

Anexos

Grupo A (LMA- Grupo B (TET)
PS)
Total 21 19
Edad 38.09 37.06
Sexo 3 Masculino, 18 | 6 Masculino, 13
Femenino Femenino
IMC 22.9 25.4
ASA -3, 1I-18 -3, 1I-16
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Anexo 1.

Cronograma
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Anexo2.

Consideraciones éticas

El siguiente estudio se efectuara sujeto a las disposiciones de la Declaracion de Helsinki las
cuales son las siguientes:

La investigacién médica s6lo se justifica si existen posibilidades razonables de que la

poblacién, sobre la que la investigacion se realiza, podra beneficiarse de sus resultados.

2.

3.

Para tomar parte en un proyecto de investigacion, los individuos deben ser participantes
voluntarios e informados.

Siempre debe respetarse el derecho de los participantes en la investigacion a proteger su
integridad. Deben tomarse toda clase de precauciones para resguardar la intimidad de los
individuos, la confidencialidad de la informacién del paciente y para reducir al minimo las
consecuencias de la investigacion sobre su integridad fisica y mental y su personalidad.

En toda investigacion en seres humanos, cada individuo potencial debe recibir informacién
adecuada acerca de los objetivos, métodos, fuentes de financiamiento, posibles conflictos
de intereses, afiliaciones institucionales del investigador, beneficios calculados, riesgos
previsibles e incomodidades derivadas del experimento. La persona debe ser informada
del derecho de participar 0 no en la investigacion y de retirar su consentimiento en
cualquier momento, sin exponerse a represalias. Después de asegurarse de que el
individuo ha comprendido la informacion, el médico debe obtener entonces,
preferiblemente por escrito, el consentimiento informado y voluntario de la persona. Si el
consentimiento no se puede obtener por escrito, el proceso para lograrlo debe ser
documentado y atestiguado formalmente.

Al obtener el consentimiento informado para el proyecto de investigacién, el médico debe
poner especial cuidado cuando el individuo esta vinculado con él por una relacion de
dependencia o si consiente bajo presion. En un caso asi, el consentimiento informado debe
ser obtenido por un médico bien informado que no participe en la investigacion y que nada
tenga que ver con aquella relacion.

Cuando la persona sea legalmente incapaz, o inhabil fisica 0 mentalmente de otorgar
consentimiento, o menor de edad, el investigador debe obtener el consentimiento
informado del representante legal y de acuerdo con la ley vigente. Estos grupos no deben
ser incluidos en la investigacion a menos que ésta sea necesaria para promover la salud
de la poblacion representada y esta investigacién no pueda realizarse en personas
legalmente capaces.

Si una persona considerada incompetente por la ley, como es el caso de un menor de
edad, es capaz de dar su asentimiento a participar o no en la investigacién, el investigador
debe obtenerlo, ademas del consentimiento del representante legal.

La investigacion en individuos de los que no se puede obtener consentimiento, incluso por
representante o con anterioridad, se debe realizar sélo si la condicion fisica/mental que
impide obtener el consentimiento informado es una caracteristica necesaria de la poblacion
investigada. Las razones especificas por las que se utilizan participantes en la
investigacion que no pueden otorgar su consentimiento informado deben ser estipuladas
en el protocolo experimental que se presenta para consideracion y aprobacion del comité
de evaluacién. El protocolo debe establecer que el consentimiento para mantenerse en la
investigacion debe obtenerse a la brevedad posible del individuo o de un representante
legal.

Tanto los autores como los editores tienen obligaciones éticas. Al publicar los resultados
de su investigacién, el investigador esta obligado a mantener la exactitud de los datos y
resultados. Se deben publicar tanto los resultados negativos como los positivos o de lo
contrario deben estar a la disposicién del publico. En la publicacién se debe citar la fuente
de financiamiento, afiliaciones institucionales y cualquier posible conflicto de intereses. Los
informes sobre investigaciones que no se cifan a los principios descritos en esta
Declaracion no deben ser aceptados para su publicacion.
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Anexo 3.

Consentimiento informado

Estudio: “Respuesta hemodinamica con dos técnicas de acceso de la via aérea en colecistectomia
laparoscépica”
Lugar donde se llevara a cabo el estudio: Hospital Juarez de México.
No. De registro del comité de ética e investigacion_HJM1770/09.09.29-R

Se me ha explicado que para realizar mi operacion se requiere anestesia de tipo general por lo que
se me propone participar en el estudio en el cual se va a comparar al azar la colocacién de un tubo en mi
trdquea o una mascarilla colocada en mi laringe cualquiera de las dos opciones es para que respire durante la
anestesia y para administrar con ellas medicamentos en forma de gas para mantenerme dormido durante mi
operacion.

Antes de que me anestesien se me colocaran unos parches sobre el pecho los cuales vigilaran los
latidos de mi corazén, ademds de un brazalete sobre mi brazo que medira mi presion arterial y un aparato en
mi dedo que se encargara de medir la cantidad de oxigeno en mi cuerpo esto es para vigilarme durante mi
anestesia. Después se me colocaran medicamentos por mi vena que haran que me quede dormido por lo que
es necesario que me coloquen un tubo en mi trdquea o una mascarilla en mi laringe que llevara oxigeno a mis
pulmones y medicamento en forma de gas con el fin de mantenerme dormido durante la operacién.

Las ventajas consisten en permitir entrada de aire a mis pulmones durante la operacion al igual que
medicamentos en forma de gas que me mantendran dormido, sin dolor y respirando mediante una maquina
durante el tiempo en que se realice la operacion. El riesgo del estudio es mayor al minimo. Los riesgos que
pueden llegar a ocurrir después de la operacion es que llegara a tener dolor de garganta o ronquera o en caso
muy remoto que durante la operacidon se regresara liquido de mi estomago y lo pueda llegar a respirar
yéndose a mis pulmones y que mis pulmones se cerraran impidiendo el paso de aire. Todas estas
complicaciones que puedan llegar a ocurrir el médico encargado de mi anestesia estara al pendiente para
resolverlas lo méas pronto posible.

Los resultados de este estudio ayudaran a determinar cual de las dos opciones da menos molestias
en mi caso y en la del resto de los pacientes que tendran una operacion similar a la mia con este tipo de
anestesia. Dependiendo de un sorteo puedo participar en un grupo que se me cologue un tubo en mi traquea
o la mascarilla en mi laringe sin que esto afecte necesariamente durante mi anestesia la operacién.

Se me ha asegurado que puedo preguntar hasta mi complacencia todo lo relacionado con el estudio
y mi participacion asi mismo se me aclar6 que puedo abandonar el estudio en cuanto yo lo decida, sin que ello
afecte mi atencion de parte del médico o del hospital

Autorizo la publicacion de los resultados de mi estudio a condicion de que en todo momento se
mantendra el secreto profesional y que no se publicara mi nombre o revelara mi identidad. Si tiene preguntas
o dudas pregunteme. En este estudio participaran 140 pacientes designados al azar en dos grupos; al
participar ayudo a los médicos a utilizar mejores técnicas para beneficio de los pacientes

Con fecha , habiendo comprendido lo anterior y una vez que se me
aclararon todas las dudas que surgieron con respecto a mi participacion en el proyecto, acepto participar en
este estudio.

Nombre y firma Nombre y firma
Fjel mgdlco del paciente.
investigador

Nombre y firma

Nombre y firma

del del testigo

testigo
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