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Resumen.

Marco tedrico: A pesar del uso de medicamentos y técnicas adecuadas, la intubacioén traqueal
induce una respuesta de estrés hemodindmica, que puede minimizarse mediante el uso de
dispositivos de via aérea supraglética en lugar de tubo endotraqueal en casos quirdrgicos
electivos con oxigenacion y ventilacion adecuadas.

Objetivo: Comparar la capacidad de la mascarilla laringea I-Gel™ versus el tubo endotraqueal
para proporcionar una correcta ventilacion en pacientes para colecistectomia via laparoscépica.
Métodos: Se incluyeron 60 pacientes de estado fisico ASA clase I-lll, a los que se les realizd
colecistectomia laparoscopica bajo anestesia general balanceada, que se dividieron en dos
grupos de 30 pacientes cada uno: grupo A: tubo endotraqueal y Grupo B: Mascarilla laringea I-
Gel™. Se registraron parametros de frecuencia cardiaca, presion arterial media, saturaciéon de
oxigeno, y dioxido de carbono durante el tiempo trans-anestésico. Asi como el tiempo de
colocacion de los dispositivos, y la presencia de comorbilidades. Se realiz6 un analisis
estadistico para ver las diferencias entre los grupos con resultado significativo p <0.05.
Resultados: Los cambios hemodinamicos encontrados fueron mayores con intubacion
endotraqueal. La comparacion demostré resultados significativos después de la colocacion del
tubo endotraqueal. En cuanto a la respuesta ventilatoria, la saturacion de oxigeno se mantuvo
entre 98 a 100% y nivel de CO2 espiratorio final de 32 a 44 mmHg. Hubo resultado
estadisticamente significativo en todas las comorbilidades excepto afonia, disfagia y vomito.
Conclusion: Entre los dos dispositivos para el manejo de la via aérea utilizados durante la
anestesia general con ventilacién con presion positiva, el grupo B produjo la menor respuesta
al estrés hemodinamico, la mascarilla laringea I-gel™ puede ser (til en situaciones de
intubacion dificil en las que se requiere evitar la respuesta hemodinamica desencadenada por

la instrumentacion de la via aérea.



Marco teorico.

Uno de los desafios mas importantes de la anestesiologia es mantener durante todo
procedimiento quirdrgico un adecuado intercambio gaseoso en la membrana alveolo-capilar,
para lo cual existen protocolos y algoritmos de manejo establecidos (M. Sin embargo, con la
intencion de tener otros dispositivos que mantengan las propiedades de control de la via aérea,
pero con menor potencialidad de dafio se han disefiado nuevas opciones 3.

La mascarilla laringea supraglética I-Gel™ es un dispositivo novedoso, elaborada de un
elastbmero termoplastico de grado médico tipo gel, suave y transparente de uso Unico, libre de
latex, que ofrece ventajas sobre otros dispositivos supragléticos @. La I-Gel™ se ha disefiado
para crear un sellado anatomico a nivel de las estructuras faringea, laringea y perilaringea sin
la necesidad de mango neumatico. La I-Gel™ correctamente colocada y con el calentamiento
gue sufre a temperatura corporal, se ablanda y se amolda a las estructuras laringeas. Se adapta
a la estructura perilaringea, produciendo el grado 6ptimo de la entrada laringea @),

Con estos nuevos dispositivos de via aérea (DVA) se busca, ademas de continuar con
una ventilacion segura, evitar dafios en caso de presentarse pacientes con via dificil inesperada
). Estudios previos han demostrado que pueden ser utilizadas de forma segura y eficaz en
procedimientos laparoscopicos de cirugia general, urologia y ginecologia ©).

La intubacion endotraqueal es una técnica que se realiza con mucha frecuencia en los
servicios de urgencias y cirugia en las que se requiere mantener una via aérea permeable. Los
motivos por los que suele ser necesaria la intubacién endotraqueal son todos aquellos que
provocan alteracion de la normalidad de la funcion respiratoria y comprenden: Via aérea
permeable, impulso respiratorio adecuado, funcionalismo neuromuscular correcto, anatomia
toracica normal, capacidad de defensa frente a la aspiracion y mantenimiento de la

permeabilidad alveolar.



El tubo endotraqueal (TET) proporciona una relativa proteccion frente a la aspiracién
pulmonar, mantiene un conducto de baja resistencia adecuado para el intercambio gaseoso
respiratorio y sirve para acoplar los pulmones a los dispositivos de asistencia respiratoria y de
terapias de aerosoles, ademas, es Util para la creacion de una via para la eliminacién de
secreciones. Algunas de las desventajas que presenta son el aumento de la resistencia a la
ventilacion y a la iatrogenia derivada de la misma, alteraciones hemodindmicas (taquicardia,
hipertension arterial), incidencia de odinofagia, tos y afonia post extubacién 4.

Los reflejos cardiovasculares a la intubacién se inician con la activacion de
propioceptores en la region supraglética y la traquea. Las sefales eferentes viajan a través de
los nervios vago y glosofaringeo hacia el nucleo tracto solitario en la médula, con activacion de
los sistemas simpatico y parasimpatico del sistema nervioso autonomo (317,

En los adultos el incremento de la frecuencia cardiaca y la presién arterial son las
respuestas tipicas de la manipulacion de la via aérea. Esta respuesta es mediada por nervios
cardioaceleradores posganglionares provenientes de cadenas simpaticas paravertebrales 17,

La activacion de nervios adrenérgicos estimula el aparato yuxtaglomerular en el rifién,
promoviendo la liberacién de renina y, con ello, el incremento de la presion arterial (1518),
Cualquier aumento en la frecuencia cardiaca o en la presion arterial incrementa la demanda de
oxigeno miocardica, que podria empeorar el estado de pacientes con cardiopatia isquémica
(13,17)

La estimulacion del sistema nervioso central por la activacion del sistema nervioso
auténomo provoca la elevacion de la tasa metabdlica cerebral, del consumo de oxigeno y del
flujo sanguineo cerebral 1218 Estos efectos pueden tener serias consecuencias en los

pacientes con un incremento de la presién intracraneana o trauma (1418),



Los reflejos de la via aérea superior, como la tos o el vémito, pueden producir
incrementos en las presiones intratoracica e intraabdominal y empeorar una serie de
condiciones clinicas 4.

El broncoespasmo también puede ocurrir como una respuesta refleja a la intubacion y se
puede presentar en pacientes sin historia de asma o enfermedad pulmonar obstructiva (11.12.14),
Las fibras parasimpéticas emergentes viajan hacia el musculo liso bronquial y estimulan los
receptores muscarinicos M3, produciendo broncoconstriccibn mediada por sistemas
colinérgicos. La estimulacién de los receptores laringeos puede producir constriccion de la via
aérea, que resulta en un incremento en la resistencia de la via aérea 1617,

El rdpido avance de las técnicas quirirgicas en los Ultimos afios ha permitido la
introduccion de la cirugia laparoscépica, una revolucidon quirdrgica muy significativa en la
medicina moderna. Ello ha creado nuevos retos para el anestesiélogo que condiciona a una
permanente actualizacion. En la cirugia laparoscépica se realiza la insuflacién de la cavidad
abdominal con el gas di6xido de carbono (COz2), lo cual conlleva a una serie de cambios
fisioldgicos que no se presentan en la cirugia abierta. El aumento de la presion intraabdominal
afecta la fisiologia normal de diferentes aparatos y sistemas. En su conjunto, a los efectos de la
hipertension intraabdominal en el sistema cardiovascular, respiratorio y renal se les denomina
sindrome compartimental abdominal .

El aumento de la presion abdominal trae como consecuencia el incremento de la
resistencia vascular periférica, incremento de la presion vascular periférica, incremento de la
presion venosa central, incremento de la presion arterial, aumento de la presion intratoracica,
estimulacion del sistema nervioso simpatico 2.

La insuflacion de CO:2 en la cavidad abdominal y el aumento de la presion intraabdominal

provocada por el neumoperitoneo son factores que influyen de manera particular en la funcion



pulmonar. Se ha demostrado que durante la laparoscopia se produce una disminucién de la
capacitancia pulmonar, del volumen de reserva respiratorio y de la capacidad residual funcional,
con el aumento de la presion de pico inspiratoria. Como consecuencia, se produce una
redistribucion de flujo a zonas pobremente perfundidas durante la ventilacion mecénica, con el
aumento del shunt intrapulmonar y del espacio muerto. Existe también un aumento de la presion
pico y la presion meseta, que luego se estabilizaran (0. 21.22),

Los estudios e investigaciones mas recientes van encaminados a la busqueda de la
técnica ideal que nos permita un estado anestésico Optimo para la cirugia, en las mejores
condiciones de confort y que facilite una rapida recuperacion postoperatoria sin comprometer la
seguridad del paciente. No cabe duda de que la mascarilla laringea, en sus diferentes
modalidades, ha significado una auténtica innovacion en el manejo de la via aérea,
representando el estandar de oro de los dispositivos supragléticos (723,

Con el uso de mascarillas laringeas evitamos la morbilidad asociada a la laringoscopia y
a la intubaciéon endotraqueal, ya que presenta con menor frecuencia tos, trismus o
laringoespasmo, fendmenos que pueden provocar importantes cambios hemodinamicos, como

aumento de la presion intraocular o regurgitacion ),
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Planteamiento del Problema.

El anestesiélogo, como especialista, desempefia un rol Unico en el cuidado de la salud
de todo paciente que va a ser sometido a un procedimiento quirdrgico. De tal manera que la
responsabilidad fundamental de un anestesidlogo es mantener un adecuado intercambio
gaseoso.

El control de la via aérea es una intervencion critica cuando se enfrenta el mantenimiento
de la vida de los pacientes, por lo que resulta esencial que los encargados de realizar esto
conozcan tantas técnicas como sea posible para establecerlo V. Aproximadamente 33% de
todos los casos médico legales de mala praxis anestesiologica estan relacionados con
complicaciones en el manejo de la via aérea, de los cuales 85% conllevan a algin grado de
dafio cerebral o a la muerte (4.

En la actualidad se ha sustituido el uso de tubo endotragueal controlado con ventilacién
mecanica por el uso de mascarilla laringea supraglética I-Gel™ en pacientes con bajo riesgo de
aspiracion (19.23),

La intubacion endotraqueal es considerada el estandar de oro para el manejo de via
aérea que aporta varias ventajas: control de la via aérea durante el tiempo que sea necesario,
disminucién del espacio muerto anatomico, evita el paso de aire al tracto gastrointestinal, facilita
la aspiracion de secreciones bronquiales y permite la ventilacion en posiciones inusuales 1419,
Sus desventajas son el aumento de la resistencia a la ventilacion y a la iatrogenia derivada de
la misma, alteraciones hemodinamicas (taquicardia, hipertension arterial), incidencia de
odinofagia, afonia post extubacion y lesion traqueal (14.18),

El uso de la mascarilla laringea I-Gel™ tiene grandes beneficios como el rapido
aseguramiento de la via aérea, menor desaturacion que con la mascarilla facial, mantenimiento

de manos libres durante el procedimiento quirdrgico, y menor repercusion hemodinamica.
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Durante la anestesia en cirugia laparoscopica hay una serie de cambios fisiol6gicos que
dependeran de la insuflacién de CO:2 dentro de la cavidad abdominal, produciendo alteraciones
hemodinamicas, respiratorias, metabdlicas y en otros sistemas, mismos que debemos tener en
cuenta para su manejo y conocer probables complicaciones 9.

Los anestesiologos adscritos al B. Hospital Juan Maria de Salvatierra, han considerado
la anestesia general balanceada y la intubacién endotraqueal como la técnica de eleccion para
el mantenimiento de la via aérea en cirugias laparoscépicas ya que se consideraba la Unica
técnica segura para la homeostasis del paciente durante la intervencion quirdrgica. Con la
introduccion y constante mejora de la tecnologia y de los DVA se ha extendido su utilidad para
el manejo de la via aérea, con la desventaja de que en el hospital no se cuenta con el equipo
necesario para realizar este tipo de procedimientos.

Con base a estas consideraciones, en pacientes seleccionados que son programados
para colecistectomia laparoscépica, seria posible la utilizacion de la mascarilla laringea 1-Gel™
para el abordaje y mantenimiento de la via aérea durante el procedimiento anestésico. La
utilizacion de estos dispositivos, permitird una facil colocacion, minimizaria los cambios
hemodinamicos, garantizaria una correcta ventilacion, un 6ptimo sellado de la via aérea y evitar

la bronco aspiracion.

12



Justificacion.

La Colecistectomia laparoscoépica se realiza con mayor frecuencia en pacientes de
género femenino por la mayor afectacion de patologias como colecistitis crénica litiasica a este
grupo de pacientes. Cada semana en el Benemérito Hospital general con especialidades Juan
Maria de Salvatierra se realizan 2 a 4 colecistectomias laparoscépicas y 8 a 16 procedimientos
mensuales.

Todas las colecistectomias laparoscopicas realizadas en este Hospital son manejadas
con anestesia general balanceada. El uso de Mascarilla laringea I-Gel™ podria controlar al igual
que el empleo de tubo endotraqueal, los valores hemodinamicos y aportaria los beneficios del
dispositivo.

Los cambios hemodindmicos que se presentan durante la cirugia laparoscopica van a
estar determinados por los cambios de posicidn que estan sometidos los pacientes y por el
efecto mecanico que ejerce la compresion del CO2 dentro de la cavidad peritoneal (2022),

Al comenzar la insuflaciéon del peritoneo con COz, se va a producir un aumento de la
presion arterial sistémica como pulmonar lo cual provoca la liberacion de catecolaminas que
desencadenan una respuesta vasoconstrictora 2. Hay elevacion de la presion de llenado
sanguineo durante el neumoperitoneo, debido a que el aumento de la presién intraabdominal
provocaria una redistribucién del contenido sanguineo de las visceras abdominales hacia el
sistema venoso, favoreciendo un aumento de las presiones de llenado. También se ha
observado una disminucion del flujo venoso femoral, cuando aumenta la presion intraabdominal
por hiperinsuflacion, como consecuencia hay disminucion del retorno venoso y la caida de la
precarga cardiaca (2022),

El aumento de la presion intraabdominal provocada por el neumoperitoneo son factores

gue influyen de manera particular en la funcion pulmonar. Se ha observado un aumento en el
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gradiente de presion arterial de CO2 (PaCO2), presion espirada de CO2 (EtCO2), con
disminucién del pH, alteracion que se puede corregir aumentando el volumen minuto entre 15
y 20% y utilizando PEEP de 5 cm de H20. Referente a la absorcion del CO2 por el peritoneo, se
estabiliza después de los primero 10 minutos de haber aumentado la presion intraabdominal
(22), En estudios previos mencionan que la presion que ejerce el neumoperitoneo sobre los
capilares peritoneales actlia como un mecanismo protector, impidiendo la absorcién de CO:2 a
través de éste. Al final del procedimiento laparoscépico, cuando disminuye la presiéon
intraabdominal por la salida de CO2, vamos a encontrar una mayor frecuencia de absorcion de
este que puede ser registrada mediante la capnografia 21,

En la anestesia, el uso de dispositivos supragléticos comparado con la intubacién
endotraqueal tiene una ventaja en cuanto a su forma de aplicacién, sin necesidad de uso de
blogueadores de la placa motora y opioides para su colocaciébn y mantenimiento, con
disminucién de morbilidad postoperatoria, asi como reacciones adversas como odinofagia,
disfonia y disfagia.

La mayoria de los pacientes que ingresan para este tipo de procedimientos presentan
sobrepeso u obesidad lo cual implica dificultad para ventilar y colocar un tubo endotraqueal, por
lo que en algunas ocasiones es necesario realizar varias laringoscopias para la insercion del
tubo endotraqueal, lo que evitariamos con el uso de la mascarilla laringea I-Gel™ promoviendo

un adecuado intercambio alveolocapilar durante el evento quirdrgico.

14



Objetivo General.

Comparar la capacidad de la mascarilla laringea 1-Gel™ versus el tubo endotraqueal para

proporcionar una correcta ventilacion en pacientes para colecistectomia via laparoscopica.

Objetivos Especificos:

1.- Medir la presion arterial, presion arterial media, frecuencia cardiaca, saturacion
de oxigeno y capnografia con el uso de mascarilla laringea e intubacion
endotraqueal.

2.- Comparar el tiempo de insercion de la mascarilla laringea y tubo endotraqueal.
3.- Comparar el tiempo en el que aparece la primera curva de capnografia con
ambos dispositivos.

4.- Comparar cualquier episodio de hipoxia durante el procedimiento quirirgico
con el uso de ambos dispositivos.

5.- Registrar el numero de intentos de insercién de la sonda orogéastrica con
ambos dispositivos.

6.- Medir el tiempo en el que se presenta la hipercapnia durante el
neumoperitoneo con CO:2 y el tiempo en el que se resuelve con ambos
dispositivos.

7.- Comparar complicaciones postoperatorias con el uso de ambos dispositivos.
8.- Identificar la presencia de sangrado y contenido gastrico en ambos

dispositivos.

15



Material y Métodos.

Nivel Tipo y Método:

El presente estudio es de nivel relacional y de tipo prospectivo, transversal, experimental y

analitico.

Area del estudio:

Se realiz6 el estudio en el Benemérito Hospital General con Especialidades Juan Maria de
Salvatierra, hospital de segundo nivel de atencién Secretaria de Salud que recibe a los
pacientes No derechohabientes y derechohabientes del seguro popular de la region de La Paz,

Baja California Sur.

Universo, poblaciéon y muestra:

Universo:

Poblacion adscrita al B. Hospital general con especialidades Juan Maria de Salvatierra.
Hospital de segundo nivel de atencion que recibe a los pacientes derechohabientes del
seguro popular de la regién de Baja California Sur.

Poblacion:

Pacientes adscritos al B. Hospital general con especialidades Juan Maria de Salvatierra
con diagnostico de Colecistitis cronica litiasica que son programados electivamente
para colecistectomia laparoscopica.

Muestra:

Se realiz6 un muestreo aleatorio no probabilistico por conveniencia para seleccionar a

los pacientes adscritos con diagnoéstico de colecistitis cronica litiasica que son
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programados electivamente para colecistectomia laparoscépica durante el periodo 2020-

2021 del B. Hospital general con especialidades Juan Maria de Salvatierra.

Criterios de Inclusion:

- Género Indistinto.

- Pacientes con edad entre 18 y 65 afios.

- Pacientes con ASA I, II.

- Pacientes con ASA Il sin cardiopatia.

- Pacientes con IMC < 40 kg/m?

- Pacientes con expediente electronico.

- Consentimiento bajo Informacion escrito aceptado por el paciente.

- Pacientes programados para cirugia electiva.

Criterios de exclusioén:

- Pacientes con uso de Beta-bloqueadores.

- Pacientes que presentan cardiopatia.

- Pacientes que presenten neumopatia.

- Pacientes que presentan enfermedad por reflujo gastroesofagico.
- Pacientes con limitacion de la apertura oral <2.5 cm.

- Pacientes que presenten alergia a algun medicamento utilizado para inducciéon o

mantenimiento anestésico.

- Pacientes con algun trastorno psiquiatrico.

17



Criterios de eliminacion:

- Rechazo del paciente para continuar protocolo de investigacion.
- Pacientes con diagndstico de asma.
- Edad menor a 18 y mayores de 65 afios.

- Pacientes embarazadas.

Descripcion general del estudio:

Se realizé un estudio de nivel relacional y de tipo prospectivo, transversal, analitico y
experimental en el Benemérito Hospital General con Especialidades Juan Maria de Salvatierra,
hospital de segundo nivel de atencion de la Secretaria de Salud. Después de obtener
aprobacion por el comité ético institucional y consentimiento informado escrito se evaluaron a
los pacientes por muestreo no probabilistico por conveniencia y fueron incorporados al estudio
con American Society of Anesthesiologists (ASA) clase I-lll, entre 18 y 65 afos de edad, sexo
indistinto, sin cardiopatia o patologias pulmonares conocidas, programados para
colecistectomia laparoscépica electiva con técnica anestésica general balanceada, los
pacientes fueron seleccionados por muestreo aleatorio sistematico a cualquiera de los dos
grupos utilizando un cédigo generado por computadora: grupo A: tubo endotraqueal y Grupo B:

Mascarilla laringea I-Gel™.

Procedimiento:

1. Realizar valoracion pre anestésica con especial valoracion de via aérea (Escala
Mallampati, Bellhouse-dore, Patil Aldrete), riesgo quirdrgico (ASA), riesgo de

tromboembolia (escala Caprini), y riesgo de ndusea y vomito (escala de Apfel) de los
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pacientes programados electivamente para colecistectomia via laparascopia en el
servicio de cirugia general del Hospital general Juan Maria de Salvatierra, explicacion
de técnica anestésica, ventajas y desventajas, asi como complicaciones del acto
anesteésico.
Firma de consentimiento informado por el paciente y/o representante legal.
. Seleccionar aleatoriamente pacientes para grupo A (TET), y grupo B (I-Gel™).
La noche anterior y en la mafana de la cirugia administrar como pre medicacion via
intravenosa a pacientes con riesgo de nausea y vomito mayor a 2 puntos segun
escala Apfel:

1. Ondansetrén 100-150 mcg/kg.
Previo al ingreso a sala de quiréfano, corroborar nombre del paciente, procedimiento
quirargico, técnica anestésica, verificar firmas del consentimiento de informacion.
. Comprobacién de equipo de soporte vital y desfibrilador funcionando en el quiréfano.
. Comprobacion de la unidad de soporte vital de anestesia, aspirador funcionando y
equipo para el manejo de la via aérea.
. Al ingreso a sala de quiréfano, colocar paciente en posicion decubito dorsal, iniciar
monitorizacion continua tipo | o no invasivo con electrocardiograma DIl y V5, oximetria
de pulso, presion arterial no invasiva, presion arterial media, EtCO2, temperatura,
Tren de cuatro (TOF), analizador de gases.
Induccion anestésica para grupo Ay B con los siguientes medicamentos:

1. Analgesia: Fentanilo 3mcg/kg.

2. Induccion: Propofol 1-2mg/kg.

3. Bloqueo de la placa motora: Cisatracurio 100 — 200 mcg/kg
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10.Previa seleccion de tamafio de dispositivos de via aérea, realizar intubacion
endotraqueal o colocacién de mascarilla laringea 1-Gel™ 4 minutos posterior a la
administracion de bloqueador de la placa motora (cisatracurio). Fijar dispositivo para
evitar fuga de aire.

11.Medir y registrar el tiempo de colocacién y el tiempo en el que aparecera la primera
curva en el capnograma con cronémetro estandar General Tools™ H-5670.

12.Registrar el nimero de intentos para la colocaciéon de ambos dispositivos.

13.Conectar a ventilacibn mecénica asistida por volumen con frecuencia respiratoria y
volumen tidal que seran ajustados a cada paciente para mantener EtCO: entre 30 y
40 mmHg.

14.El mantenimiento anestésico:

1. Vapor anestésico: sevoflurano con volumen porciento para mantener una
concentracion alveolar minima (CAM) de 0.8-1.1, con un indice de estado entre
25-50%

2. Oxigeno litro por minuto con FiO2 de 60-100%, flujo total de 1-2.2 litros por
minuto, indice espiracion inspiracion relacion 1:2, PEEP: Ajustado al volumen
tidal de paciente.

3. Bloqueador de la placa motora: cisatracurio .01 mg/Kg/h

4. Perfusion intravenosa con solucion Hartmann 6 ml/Kg/h.

15.Durante el procedimiento anestésico se realizé registro trans-anestésico en hoja de
anestesia modificada para este protocolo. Se registraron:

1. Signos vitales al inicio de monitorizacion y posterior cada cinco minutos.

2. Horay minuto en el que se realiza induccion anestésica, medicamentos y dosis

administrados.
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16.

17.

18.

19.

20.

3. Horay minuto del inicio y termino de Anestesia.

4. Horay minuto del inicio y termino del evento quirurgico.

5. Hora y minuto del inicio y termino del neumoperitoneo con COo..

6. Signos vitales previo al pase de paciente a unidad de cuidados post

anestésicos.

Medir/registrar presion arterial y frecuencia cardiaca con monitor Cardiocap 5, pre-
operatorio, previo a induccién anestésica, al momento de la insercion del dispositivo
de via aérea, tres y cinco minutos posterior a insercién DVA, tres minutos después
de neumoperitoneo con CO2z a 10-12 mmHg, tres minutos después de cambio de
posicion del paciente (trendenleburg reversa y lado izquierdo), tres minutos después
de la liberacion del neumoperitoneo con COz2, y justo después del retiro del tubo
endotraqueal o mascarilla laringea I-Gel™.
Registrar valor de EtCO:2 justo después de la colocacién de los DVA, tres y cinco
minutos después de la colocacion de DVA, tres minutos después de neumoperitoneo
con COg, tres minutos después de cambio de posicion del paciente (trendenleburg
reversa y lado izquierdo), tres minutos después de la liberaciéon del neumoperitoneo
con COg, y justo después del retiro del DVA.
Identificar y registrar cualquier episodio de hipoxia por medio del registro de oximetria
de pulso menor a 90% después de la colocacion de ambos dispositivos hasta el
momento en el que se retira el dispositivo.
Previa seleccion de tamafo de canula orogastrica se realizara insercion de canula
orogastrica y se registrard numero de intentos para su colocacion con tubo
endotraqueal y mascarilla laringea 1-Gel™,

Administrar medicamentos adyuvantes via intravenosa:

21



1. Esteroide: dexametasona 100 mcg/Kg.
2. Analgésicos no esteroideos: ketorolaco 1mg/kg o diclofenaco 1mg/Kg.
3. Otros analgésicos: metamizol 15 mg/Kg o paracetamol 15 mg/Kg.
4. Antieméticos: ondansetron 100 mcg/Kg o metoclopramida 100 mcg/Kg.
21.ldentificar y registrar el tiempo en el que aparece EtCO2 mayor a 40 mmHg posterior
a neumoperitoneo con CO2 y posterior a la modificacion de parametros ventilatorios
para mantener EtCO2 entre 30-40mmHg, registrar el tiempo en el que se mantiene
dentro de valores normales.
22.Extubacion o retiro de mascarilla laringea 1-Gel™ al termino del evento quirdrrgico y
anestésico con los siguientes criterios de extubacion:
1. Frecuencia respiratoria mayor a 12 respiraciones por minuto.
2. Presién pico mayor a 20 mmHg.
3. Volumen tidal mayor a 200 ml.
4. Flujo total mayor a 2 litros por minuto.
5. Tren de cuatro mayor a 90%.
23.Una vez despierto el paciente se hara retiro de dispositivo de via aérea sin succion
de secreciones, se revisara dispositivo y se hard registro en caso de presentar
mancha de sangrado y contenido gastrico. El aspirado gastrico se puede revisar con
la medicion del pH con limitus paper, en caso de presentar un pH menor a 2.5 se
demuestra el contenido de aspiracion gastrica en dispositivo.
24.De acuerdo con los signos vitales del paciente se suspende monitorizacion tipo | y el
paciente pasara a la unidad de cuidados post anestésicos (UCPA).

25.Se hara registro de signos vitales al ingreso a UCPA.
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26.Registro de signos vitales por enfermero en turno cada 15 minutos hasta que se
realice pase de paciente a hospitalizacion de cirugia general.
27.Se realiz6 encuesta de sintomatologia post-extubacion o retiro de mascarilla laringea
I-Gel™ por enfermero al ingreso a UCPA y 12 horas posterior al evento quirdrgico por
enfermero en turno de hospitalizacion de cirugia general. Se hizo registro de los datos
de la encuesta en una hoja modificada con los siguientes sintomas:
1. Presencia de tos.
2. Afonia.
3. Presencia de odinofagia.
4. Presencia de disfagia.
5. Presencia de Nausea y vomito.
28.Realizar radiografia de térax post operatoria para evaluar la presencia de trauma

secundario a ventilacién mecéanica.

Procesamiento de datos y andlisis estadistico

Para el analisis de variables numéricas y de razdn se realiz6 un andlisis descriptivo con medidas
de tendencia central (media, moda, mediana) y dispersién (rango, desviacion estandar). Para
las variables cualitativas (dicotomicas y categodricas) se utilizaron frecuencias (%), con calculo

de intervalos de confianza al 95% (1C95%).

Para el caso de las variables estudiadas se evaluaron las diferencias mediante la prueba U de
Mann-Whitney y Chi cuadrado. Las variables cuantitativas se evaluaron mediante analisis de

varianza ANOVA vy diferencias entre medias por la prueba de t-Student.
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Una vez recolectados los datos se procedi6o a codificar las respuestas para efectuar el
procesamiento de los datos y el analisis estadistico pertinente, usando el paquete Excel 2019
para MAC y SPSS. Se obtuvieron los datos mas significativos para expresar los resultados,

discusion y conclusion.
Resultados.

El estudio incluyd 60 pacientes programados de forma electiva para colecistectomia
laparoscopica con anestesia general balanceada. Los pacientes fueron seleccionados de forma
aleatoria en dos grupos por codigo generado por computadora. Grupo A: pacientes a los que
se coloc6 tubo endotraqueal y Grupo B: pacientes a los que se colocé mascarilla laringea Igel™.
Las comorbilidades monitorizadas en el area de cuidados postanestésicos fueron regristrados

por el servicio de enfermeria.

La valoracion preanestésica incluyé antecedentes patoldgicos y quirdrgicos, exploracion fisica
completa valoracién de via aérea, estudios de laboratorio que incluyerén biometria hemética
completa, tiempos de coagulacion, radiografia de térax y electrocardiograma en pacientes

mayores de 40 afios.

Después de tener via periferica permeable, se realizO monitorizaciébn no invasiva: tension
arterial, tensién arterial media, se colocé oximetro de pulso, se registré frecuencia cardiaca,
saturacion de oxigeno, frecuencia respiratoria y EtCO2 al ingreso a quiréfano, durante la
induccion de la anestesia, durante el neumoperitoneo, al inicio del procedimiento quirdrgico, al

final del neumoperitoneo y procedimiento quirdrgico.

Después de la premedicacion con midazolam 0.02mg/kg y fentanilo 3-5mcg/kg, se preoxigend

a todos los pacientes durante 3-5 min. Se administrd propofol 1-2 mg/kg hasta la pérdida del
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reflejo de las pestafias o relajacion mandibular. Para evitar sesgos, los dispositivos de via aérea
se colocaron solo por un anestesiélogo y un residente de anestesiologia. Se colocé la cabeza
del paciente en posicién de olfateo. La mascarilla Igel™ se colocé después de lubricacion en la
base, el tamario de la mascarilla Igel™ se seleccion6 por las recomedaciones de fabricacion
por peso de paciente. Para la colocacion de tubo endotraqueal se realizd laringoscopia directa
y se seleccioné tubo endotraqueal 7.5-8 mm para pacientes femeninos y 7.5-8.5 mm para
pacientes masculinos. Se registro el tiempo de colocacion de cada dispositivo, y el numero de
intentos de colocacién de cada dispositivo. Después de la colocacion del dispositivo se conecto
a ventilador mecanico asistido por volumen con volumen tidal 6 ml/kg, frecuencia respiratoria

para mantener EtCO2 30-40 mmHg, PEEP 5 cmH20, FiO2 60-100%, flujo de O2 1-2.2 L/m.

La via aérea segura se confirmd por los movimientos simétricos del torax, auscultacion de
ambos campos pulmonares, forma de onda cuadrada de capnografia y saturacién de oxigeno
normal. Se reisgtro el tiempo en el que aparecio la curva de capnografia posterior a la colcoacion

del DVA. Se colocé sonda orogastrica en ambos grupos.

La facilidad de insercién se definié como la ausencia de resistencia a la insercion del dispositivo
en la faringe en un solo intento. La presion de sellado de las vias respiratorias se determind
mediante el método de estabilizacibn con manémetro. Después de cerrar la valvula espiratoria
del sistema circular a un flujo de gas fijo de 1-2 L/min, se observé el mandmetro de presion en
la ventilacién con presion positiva y se tomo6 como presion de sellado el punto donde se alcanzé

el equilibrio. Se fijarén alarmas para el reconocimiento de la pérdida del equilibrio.

El mantenimiento anestésico fue con sevoflurano 2 vol%, FiO2 60-100%, flujo de O2 1-2 L/min,

soluciones cristaloides, antiemético y analgésicos no esteroideos.
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Datos demograficos:

La distribucion del género en grupo A, 70% de los pacientes fueron mujeres, y 30% hombres y
en el grupo B 63.3% fueron mujeres y 36.6% hombres, sin diferencias estadisticamente
significativas [tabla 1]. EI promedio de edad del grupo A fue de 41.4 + 9.68 y para el grupo B
fue de 42.3 £+ 12.1. En relacién al peso, la media del grupo A fue de 81.4 £ 9.10 comparado con
el grupo B fue de 83.5 £ 6.46. El promedio de la talla en grupo A fue de 167.5 + 6.46 y para el
grupo B 168.4 + 9.10. El resto del perfil demografico de los pacientes incluido el IMC, estado
fisico: ASA y escala de Apfel fueron comparables y sus resultados fueron similares en ambos

grupos [Tabla 1].

Tabla 1. Caracteristicas dlinicas de los pacientes

Intérvalos de confianza 95%

Grupo A (TET) Grupo B (I-gel™) Grupo A (TET) Grupo B (I-gel™)
Edad (afios) Promedio+DE 41.4+9.68 42.3+12.12 37.89 - 44.82 37.96 - 46.63
Género
Mujer 21 [70%)] 192 [63.33%]
Hombre 9 [30%] 11 [36.66%]
Peso (kg) promedicsDE 81.4+9.10 83.5+6.46 76.08 - 86.71 79.12 - 87.83
Talla (cm) Promedio=DE 167.5+£6.46 168.4+9.10 161.73 - 173.31 166.11 -170.74
IMC (kg/m?) Promedic+DE 29.5+5.44 29.6+3.03 25.43 - 33.61 2643 -32.94
ASA
I 12 [40%)] 12 [40%)]
1 18 [60%] 16 [53.3%]
n - 2 [6.66%]
Apfel
I 14 [46.6%) 9 [30%]
I 10 [33.3%] 11 [36.6%]
1] 6 [20%] 8[26.6%]
v - 2[6.66%]
TET: tubo endotraqueal; DE: Desviacién estandar; IMC: Indice de masa corporal; ASA: American Society of Anesthesiclogy; Apfel: Escala de

valoracién de ndusea y vémito
Valor P significative: < 0.05
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Se realiz6 valoracion de via aérea con diferentes clasificaciones como mallampati modificada,
bell house dore y patil aldrete. Se descartaron los pacientes con limitacion de la apertura oral
<2.5 cm. Al realizar la valoracion de via aérea todas las clasificaciones comparables no

demostraron diferencias estadisticamente significativa [tabla 2].

Tabla 2. Caracteristicas clinicas de los pacientes: pardmetros de via aérea.

Grupo A (TET) Grupo B (-gel™) Chi cuadrado
Mallampati medificada 0,310
| 10 [33.3%] 15 [50%]
I 14 [43.3%) 8 [20%]
I 6 [20%] 4[13.3%]
\Y; - 3[10%]
Patil Aldrete 0,536
| 22 (73.3%)] 24 [80%]
I 8[26.7%] 6 [20%]
Bell House Dore 0,060
| 17 [56.6%] 26 [86.6%)]
I 13 [43.3%) 4[13.3%]
TET: tubo endotraqueal.
Valor P significativo: < 0.05
Chi cuadrado de pearson: <0,74

Respuesta hemodinamica:

Las variables hemodindmicas incluyendo tension arterial media (mmHg), frecuencia cardiaca,

saturacion de oxigeno (%) y EtCO2 (mmHg) fueron comparables en ambos grupos.

En la frecuencia cardiaca media hubo un aumento en el grupo A durante la induccion de la
anestesia, durante la colocacion del DVA y 5 minutos después de la colocacion del TET
comparado con el grupo B en el que en todos los tiempos registrados los valores
hemodinamicos se mantuvieron con cifras similares, por lo que el resultado fue significativo con

un valor p <0.0001 [tabla 3].
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Con respecto a la tension arterial media, en ambos grupos se mantuvieron con cifras similares
en el tiempo basal o pre anestésico sin presentar un cambio significativo (valor p=0.158), hubo
una diferencia estadisticamente significativa en el tiempo registrado posterior a la induccién de
la anestesia (valor p 0.007) y hasta el final del procedimiento y anestesia (valor p=0.0001) [tabla

3].

Tabla 3. Frecuencia cardiaca y presion arterial media en respuesta con la colocacién de DVA.

Frecuencia cardiaca (Pulsos por minuto) [Promerdic=De) Presién arterial media (mmHg) (Promerdio=DE]
Grupo A (TET) Grupo B (I-gel™) Valor P Grupo A (TET) Grupo B (-gel™) Valor P
Pre anestesia 84.13:11.28 77.247.08 0022 87.41+13.96 82.46.58 0.158
Induccién 86.72+10.19 75.7617.06 0.0001 90.68+11.71 81.3617.28 0.007
c""";@f" = 87.2716.73 76.116.32 0.0001 88.79+11.98 75.716.76 0.0001
mﬁ):'a'c'}gndr‘fw 86.2448.69 75.7616.26 0.0001 90.37:9.87 74.816.71 0.0001
B e 84.8947.61 7645.64 0.0001 90.89410.11 75.2616.88 0.0001
neumoperitoneo N - - . ) - - - g
Alfinal del 83.7916.69 75.83t4.85 0.0001 89.58:8.20 74.2316.01 0.0001
neumoparituneo 7916, .8314. A .5818. .2316. X
e 83.2745.33 76.7:6.9 0.0001 89.34:8.21 76.366.20 0.001
anestesia 2745, . 716, A .3448. 3 3 A

DVA: dispositivo de via aérea; TET: tubo endotraqueal; DE: desviacion estdndar; >: desples.
Valor P significativo: < 0.05

Todos los pacientes presentaron saturacioén de oxigeno por arriba de 97% y se mantuvieron con
valores similares en todos los tiempos registrados, en el tiempo registrado posterior al
neumoperitoneo (valor =0.001) y al final de la anestesia (valor p=0.005) los cambios fueron
estadisticamente significativos. No se presentd ningun paciente con dificultad para la
ventilacion. El EtCO2 presentd cambios significativos posterior a la colocacion del dispositivo

de via aérea (valor p=0.003) hasta el final de la anestesia (valor p= 0.001) [tabla 4].
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Tabla 4. Saturacién de oxigeno y Didxido de carbono en respuesta con la colocacion de DVA.

Saturacién de oxigeno (SatO2) Promerdio:DE] Diéxido de carbono (CO5) promerdioDE]
Grupo A(TET) Grupo B (l-gel™) Valor P Grupo A (TET) Grupo B (l-gel™) Valor P
Pre anestesia 98.17+1.39 98.7610.87 oM 42.644.32 42.4 +2.52 0.85
Induccién 98.45+1.152 98.9+0.50 079 40.97+3.92 39.7241.75 0.122
C"""Sﬁ:" £ 98.69:0.89 99.0740.75 078 4038+2.8 38.1#2.52 0.003
5 min > de
colocacién 98.5£1.18 99.1+0.71 010 40.4+2.7 37.9125 0.001
DVA
Después de
neumoperiton 98.59+0.90 99.28+0.59 001 38.7+25 37.28+2.6 0.024
eo
Al final del
neumoperiton 98.62+1.08 98.9+0.50 161 38.79+2.5 36.31+2.2 0.001
eo
Final de
an ia 98.9+0.93 98.38+0.82 005 38.451+2.4 36.48+2.1 0.001

DVA: dispositivo de via aérea; TET: tubo endotraqueal; DE: desviacidn estandar; >: desples.
Valor P significativo: < 0.05

Tiempo de colocacion y morbilidades:

En todos los pacientes, la mascarilla I-gel™ y el tubo endotraqueal se inserté con éxito en el
primer intento, sin embargo el tiempo en el que se colocd y el tiempo en el que aparecio la curva
de capnografia fue menor en el grupo B (10.1 £ 4.6) en comparacién con el grupo A (18.9 £ 8.2)

como se muestra en la figura 3.

20
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16
14

12

Grupo A(TET) Grupo B (l-gelT™)

B Segundos PromedioDE M Tiempo de curva en capnografia

Figura 3. Tiempo de colocacién y tiempo de aparicién de curva de capnografia después de la colocacién del DVA
DVA: Dispositivo de vfa aérea, TET: tubo endotragueal
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No hubo evidencia de regurgitacion y aspiracion con ninguno de los dispositivos. En nuestro
estudio, incluimos solo pacientes electivos que estaban en ayuno de 8 horas previas al
procedimiento quirargico y a todos los pacientes se les colocé sonda orogastrica, por lo que
ninguno de los pacientes tuvo algun episodio de regurgitacion. No hubo evidencia de lesion en
labios, dientes o la lengua, ni sangre o contenido gastrico en ninguno de los dispositivos. No
hubo incidencia de insuflacién géstrica con ninguno de los dispositivos, probablemente debido
a un buen sellado de ventilacion alrededor de la entrada laringea y la presencia de sonda

nasogastrica a través del canal géstrico.

En el grupo B el 3.3% de los casos presentaron nausea, tos y odinofagia; 6.6% presentaron
afonia inmediatamente en el periodo postoperatorio (figura 4) mientras que en el grupo A el
26.6% presentaron nausea, 23.3% tos, 16.6% presentaron odinofagia, afonia y 10% de los
pacientes presentaron vomito (figura 4). La diferencia fue estadisticamente significativa con

valor p menor a 0.05 en todas las variables, excepto vomito y disfagia [tabla 6].

Tos |
Afonia |
Odinofagis |
Disfagia 8
i | —
s |

mGrupo B: (I-gelTM)  mGrupo A: (TET)

Figura 4. Incidencia de comorbilidades asociadas al uso del DVA
DVA: Dispositivo de via aérea, TET: tubo endotraqueal
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Tabla &. Comorbilidades asociadas a uso del DVA.

Grupo A (TET) Grupo B (I-gel™) Valor P

Mausea 26.6% 3.3% 0.006
Vémito 105 - 0.083

Disfagia - - -
Odinofagia 16.6% 3.30% 0.043
Afonia 16.6% 6.6% 0.264
Tos 23.3% 3.3% 0.031

DVA: Dispositivo de via aérea TET: Tubo endotragueal

Discusion.

La mascarilla I-gel™ es un dispositivo supraglético innovador de segunda generacién que ha
creado una revolucion en el manejo de la via aérea posterior al primer estudio realizado por
Richard Levitan en 65 cadaveres, lo que generd inquietudes para su uso. Actualmente es

ampliamente utilizada en procedimientos anestésicos y resucitacion en todo el mundo.

La cirugia laparoscopica afecta de manera directa a la mecanica pulmonar durante el periodo
trans-anestésico proporcionando asi una prueba para demostrar la eficacia de un dispositivo
para la proteccion de la via aérea. La intubacién traqueal se considera ideal para el manejo de
la via aérea en cirugias laparoscoépicas, ya que proporciona una proteccion contra la aspiracion
pulmonar aun en presencia de presion elevada en la via aérea secundario al neumoperitoneo
con CO2. Sin embargo, el TET no es infalible contra la aspiracién géastrica y en caso de
presentarse una via aérea dificil, su colocacién puede no ser exitosa. La I-gel™ y otros
dispositivos supragléticos pueden reemplazar y superar estos problemas, incluso en pacientes

con sobrepeso y obesidad.
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Este estudio fue creado con el objetivo de comparar los cambios hemodinamicos, cualidades
de inserciéon y comorbilidades asociadas a la mascarilla I-gel™y el TET en cirugia electiva para

colecistectomia laparoscopica bajo anestesia general.

Los resultados de este estudio demuestran que la mascarilla I-gel™ produce la menor cantidad
de cambios hemodinamicos. Posterior a la inserciéon del TET en comparacion de la I-gel™
produce un aumento de la frecuencia cardiaca y la tension arterial durante el periodo trans-
anestésico, resultados que fueron estadisticamente significativos. La respuesta hemodinamica
secundaria a la laringoscopia directa para la intubacion endotragueal produce una estimulacion
simpatica debido a la manipulacién de la faringe, laringe y trdquea creando una liberacién de
cortisol y catecolaminas a pesar de las diferentes medidas para su minimizacion. Cambios que
probablemente también producen una respuesta simpatica con el uso de la mascarilla I-gel™
que, siendo minima la estimulacién, se atenta con el uso de anestésicos y analgésicos durante

la anestesia general.

Este efecto benéfico puede utilizarse durante la anestesia general con ventilacion mecanica en
pacientes en lo que se pueden evitar o disminuir cambios hemodinamicos graves. Es importante
mantener una adecuada monitorizacion durante el uso del dispositivo y una adecuada

profundidad anestésica para minimizar las complicaciones y falla del dispositivo.

Los resultados secundarios a la monitorizacion de posibles comorbilidades también fueron
estadisticamente significativos, se confirmé que con el uso de TET es mayor el porcentaje de
presentar afonia, odinofagia y tos, esto probablemente secundario al éxito de la colocacion de
la I-gel™ al primer intento y a las cualidades que presenta su material termoplastico suave y
gue no presenta un maguito inflable, lo que resulta en una menor presion ejercida contra las

estructuras faringeas. Hay que destacar que en ninguno de los dispositivos se encontro la
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presencia de sangrado o contenido géstrico y, a pesar de no tener registro de la colocacion de
la sonda orogastrica, fue méas facil su colocacion a través del canal orogastrico que tiene la
mascarilla I-gel™ para proporcionar una proteccién en pacientes con riesgo de aspiracion

gastrica.

Este estudio tiene algunas limitaciones, por lo que no se confina la influencia de las
variabilidades entre pacientes durante el registro anestésico. Por falta de recurso material, fue
necesario esterilizar y reutilizar mascarillas I-gel™. A pesar de que no se presenté ninglin caso
de fuga o inadecuada presion de sello con la mascarilla I-gel™, no se registré la presion de
sellado o la presencia de fuga de los dispositivos, lo que podria ofrecer informacion importante,
ya que hay estudios que hablan de la presion de sellado en la via aérea y que parece mejorar
debido al calentamiento del manguito termoplastico con la temperatura corporal. No se
evaluaron los marcadores definitivos de respuesta al estrés como cortisol y catecolaminas para
presentar una conclusion definitiva sobre los cambios hemodindmicos secundarios a la

colocacion de los dispositivos de via aérea.

Conclusion.

Este estudio demostré que la mascarilla laringea i-gel™ es una alternativa razonable a la
intubacién endotraqueal en pacientes programados para cirugia electiva laparoscépica. Es un
dispositivo facil de utilizar sin provocar cambios hemodinamicos secundarios a la manipulacién
de las estructuras faringeas, la cual permite la ventilacibn mecanica y un adecuado intercambio
gaseoso. Puede ser (til en situaciones de intubacién dificil en las que se requiere evitar la
respuesta hemodindmica desencadenada por la instrumentacion de la via aérea y sus posibles

comorbilidades como pacientes que presentan patologias vasculares cardiacas o cerebrales.
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Tablas y graficas.

Tabla 1. Caracteristicas dinicas de los pacientes

Grupo A (TET) Grupo B (l-gel™) Gru polnAt?rvan::I!}os de oonﬁgnnz;:SB')g gel™)
Edad (afios) Promedio+DE 41.4+9.68 42.3+12.12 37.89-4482 37.96 - 46.63
Género
Mujer 21 [70%] 19 [63.33%]
Hombre 9 [30%] 11 [36.66%)]
Peso (kg) PromediosDE 81.4+9.10 83.5+6.46 76.08 - 86.71 79.12-87.83
Talla (cm) Promedio+DE 167.5+6.46 168.4+9.10 161.73-173.31 166.11 - 170.74
IMC (kg/m?) PromedioDE 29.5+£5.44 29.6+3.03 25.43 - 33.61 2643 -32.94
ASA
] 12 [40%] 12 [40%]
1} 18 [60%)] 16 [53.3%]
1l - 2 [6.66%]
Apfel
| 14 [46.6%)] 9 [30%]
1} 10 [33.3%] 11 [36.6%]
]| 6 [20%] 8 [26.6%]
v - 2 [6.66%]

TET: tubo endotraqueal; DE: Desviacién estandar; IMC: [ndice de masa corporal; ASA: American Society of Anesthesiology; Apfel: Escala de
valoracién de ndusea y vémito
Valor P significativo: < 0.05

Tabla 2. Caracteristicas clinicas de los pacientes: pardmetros de via aérea.

Grupo A (TET) Grupo B (I-gel™) Chi p‘fﬂfﬂad"
Mallampati medificada 0,310
| 10(33.3%] 15 [50%]
I 14 [43.3%)] 8 [20%)]
0 6 [20%] 4[13.3%)
v - 3[10%]
Patil Aldrete 0,536
| 22 [73.3%) 24 (80%]
|| B[26.7%] 6 [20%]
Bell House Dore 0,060
| 17 [56.6%)] 26 [86.6%)
I 13 [43.3%] 4[13.3%)

TET: tubo endotraqueal.
Valor P significativo: < 0.05
Chi cuadrado de pearson: <0,74
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Tabla 3. Frecuencia cardfaca y presi6n arterial media en respuesta con la colocacién de DVA.

Frecuencia cardfaca (Pulsos por minuto) [Promerdio+DE]

Presién arterial media (mmHg) [Promerdio+DE]

Grupo A (TET) Grupo B (--gel™) Valor P Grupo A (TET) Grupo B (-gel™) Valor P
Pre anestesia 84.13+11.28 77.247.08 0.022 87.41+13.96 82.416.58 0.158
Induccién 86.72+10.19 75.7617.06 0.0001 90.68+11.71 81.3617.28 0.007
Colocacién de
DVA 87.27+6.73 76.116.32 0.0001 88.79+11.98 75.746.76 0.0001
5 min > de 0.0001 0.0001
colocacion DVA 86.2418.69 75.7616.26 ! 90.3749.87 74.8+6.71 ]
Después de
Aeumapentoneo 84.89:7.61 7615.64 0.0001 90.89:10.11 75.2616.88 0.0001
Alfinal del 83.7916.69 75.8314.85 0.0001 89.5818.20 74.2316.01 0.0001
neumoperitoneo .7946. 8314, ; 5818, 2316. X
Sl 83.2715.33 76.7+6.9 0.0001 89.34:8.21 76.3616.20 0.001
anestesia 2745, 746. 3448, 3616. i
DVA: dispositivo de via aérea; TET: tubo endotraqueal; DE: desviacién estindar; >: despues.
Valor P significativo: < 0.05
Tabla 4. Saturacién de oxigeno y Diéxido de carbono en respuesta con la colocacién de DVA.
Saturacién de oxigeno (SatOz) Promerdio=DE] Diéxido de carbono (CO;) Promerdio+DE]
Grupo A (TET) Grupo B (l-gel™) Valor P Grupo A (TET) Grupo B (l-gel™) Valor P
Pre anestesia 98.1741.39 98.76+0.87 041 42,614.32 42.4 142,52 0.85
Induccién 98.45+1.152 98.9+0.90 079 40.97+3.92 39.7241.75 0.122
Colocacién de 98.69:+0.89 99.0740.75 078 4038:2.8 38.112.52 0.003
5 min > de
colocacién 98.5+1.18 99.1+0.71 .010 40.4+2.7 37.9£2.5 0.001
DVA
Después de
neumoperiton 98.59+0.90 99.28+0.59 001 38.7+2.5 37.28+2.6 0.024
e0
Al final del
neumaoperiton 98.62+1.08 98.9+0.90 161 38.79+2.5 36.3142.2 0.001
[=1e]
Final de
e 98.9£0.93 98.38:0.82 005 38.45:2.4 36.4812.1 0.001

DVA: dispositivo de via aérea; TET: tubo endotraqueal; DE: desviacion estindar; >: despues.
Valor P significativo: < 0.05
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Tabla 5. Tiempo de colocacién y tiempo de aparicién
de curva de capnografia después de la colocacién del
DVA.

Grupo A (TET) Grupo B (I-gel™)
undos
Segundos 18.918.2 10.134.6
Tiempo de
curva en 5.8:2.07 3.9¢1.73
capnografia
Promedio£DE

DVA: dispositivo de via aérea TET: tubo endotraqueal

Tabla 4. Comorbilidades asociadas a uso del DVA.

MNausea
Vémito
Disfagia
Odinofagia
Afonia
Tos

Grupo A (TET)  Grupo B (l-gel™) Valor P
26.6% 3.3% 0.006
10% - 0.083
16.6% 3.30% 0.043
16.6% 6.6% 0.264
23.3% 3.3% 0.031

DA Dispositivo de via adérea TET: Tubo endotracueal
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Figura 1. Comparacién de caracteristicas clinicas: clasificaciones de via aérea, nisueas, vomito.

TET: tubo endotraqueal, ASA: American Society of Anesthesiology; Apfel: Escala de valoracién de nausea y vémito.
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ANExos.

Benemérito Hospital General Con Especialidades Juan Maria de Salvatierra.

Benemérito
Hospital General con Especialidades

Carta de Consentimiento Informado de Anestesia " erace Satntens”
B.C.S.a de de
Nombre: Edad:
Expediente: Fecha de Nacimiento:

Procedimiento Quirdrgico:
Técnica Anestésica:

1.- INFORMACION GENERAL

La anestesia es el procedimiento médico que permite realizar una operacion quirdrgica sin dolor.
La anestesia puede realizarse durmiendo al paciente (anestesia general) o haciendo insensible
la parte del cuerpo en la que se va a realizar la operacion (anestesia local o regional).

Todo acto anestésico conlleva siempre un riesgo menor asumible que justifica su uso
generalizado, pero también es evidente que es un procedimiento capaz de originar lesiones
agudas, secuelas cronicas, complicaciones anestésicas graves e incluso la muerte; todas ellas
en relacién con el estado de salud previo; edad; tipo, complejidad y duracién de la intervencion
quirdrgica, asi como consecuencia de reacciones alérgicas u otros posibles factores
imprevisibles.

2. ANESTESIA GENERAL
¢En gqué consiste la anestesia general?

Para anestesiar es preciso canalizar una vena por la que se le administraran las soluciones
(suero) y medicamentos necesarios segun su situacion y el tipo de cirugia prevista. Debido al
efecto de los farmacos estara dormido y relajado durante la cirugia.

Durante la anestesia es preciso colocarle el tubo orotraqueal o mascarilla laringea I-Gel™, a
través de la boca o de la nariz, que llega hasta la traquea (conducto que comunica la garganta
con los pulmones). Este tubo se conecta a un respirador cuya funcidn es mantener la
respiracion. Se colocan electrodos adhesivos en el tGrax anterior o posterior que permitiran el
control de su latido cardiaco. También se le colocara un aparato que medira la tension arterial
y un dispositivo en el dedo (pulsioximetro) para conocer la cantidad de oxigeno en su sangre.
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Riesgos de la anestesia general

Excepcionalmente, la introduccién del tubo hasta la trAquea puede tener alguna
dificultad y, a pesar de hacerlo con cuidado, dafar algun diente. Durante la colocacion
del tubo puede pasar al pulmén parte del contenido del estomago y ocasionar
alteraciones respiratorias. Esta complicacion es grave, pero muy poco frecuente.

La administracion de soluciones y medicamentos que son imprescindibles durante la
anestesia pueden producir, excepcionalmente, reacciones alérgicas. Estas reacciones
pueden llegar a ser graves, pero tienen caracter extraordinario. Otras posibles
complicaciones son las siguientes: laringoespasmo y/o broncoespasmo (debido a la
manipulacion de la via aérea), ronquera en el postoperatorio, nauseas y vémitos, dolores
musculares, flebitis en el lugar de venopuncion.

En cualquier tipo de anestesia y como consecuencia de su estado clinico puede ser necesario
transfundirle sangre (o algun derivado a ella) que procede de donantes sanos que no reciben
ninguna compensacion econdmica por la donacion.

Cada donacion es analizada con técnicas de maxima precision para la deteccion de
determinadas enfermedades infecciosas (ej. Hepatitis, VIH, etc.) que se transmiten por la
sangre. A pesar de ello, la sangre y/o sus componentes pueden seguir transmitiendo esas
enfermedades, aunque con un riesgo de muy baja frecuencia. Al igual que los medicamentos,
la sangre y sus componentes pueden dar lugar a reacciones transfusionales.

Riesgos personalizados

Estos riesgos estan relacionados con el estado de salud previo del paciente, y los mas
significativos son:

Declaro que he sido informado por el médico de los riesgos de la anestesia, que se me han
explicado las posibles alternativas y que sé que, en cualquier momento, puedo revocar mi
consentimiento.
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Estoy satisfecho con la informacion recibida, he podido formular todas las preguntas que he
creido conveniente y me han aclarado todas las dudas planteadas.

En consecuencia, doy mi consentimiento para ser anestesiado.

3. DECLARACION DE CONSENTIMIENTO

Paciente de afos de
edad, con domicilio en
, INE
DECLARO:
Que el Doctor/a me ha explicado que es

conveniente / necesario, en mi situacion la realizaciéon de
y que he comprendido

adecuadamente la informacion que me ha dado.

Testigo: .o

TeStgO: .o

Nombre y firma del MEdiCOo tratante ......... ..o

4. REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO
Revoco el consentimiento prestado en fecha de de 2 y no
deseo proseguir el tratamiento que doy con esta fecha por finalizado.

En a de de 2
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REGISTRO DE ANESTESIA Y RECUPERACION

SERVICIO DE FECHA EXPEDIENTE ESTADO FiSICO ASA
NOMBRE SALA SEXO |F |m | EDAD
DIAGNOSTICO PREOPERATORIO PESO

OPERACION SOLICITADA

CIRUJANO 1ER AYUDANTE INSTRUMENTISTA

ANESTESIOLOGO RESIDENTE CIRCULANTE

TIPO DE ANESTESIA

Hora de inicio de anestesia: Hora final de anestesia:
Hora de inicio quirurgico: Hora final de procedimiento quirargico:
SIGNOS VITALES TRANSOPERATORIOS

PERIODOS TENSION
ARTERIAL

AL INGRESO A SALA

INDUCCION

3 MIN POST
INDUCCION

LARINGOSCOPIA O
MASCARILLA IGEL

5 MIN POST
INSERCION DE DVA

10 MIN POST
INSERCION DE DVA

ESTIMULO
QUIRURGICO

INICIO DE
NEUMOPERITONEO

TERMINO DE
NEUMOPERITONEO

SIGNOS FINALES
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TIEMPO DE COLOCACION DEL DISPOSITIVO DE ViA AEREA

DISPOSITIVO DE ViA AEREA
SEGUNDOS-MINUTOS

TUBO OROTRAQUEAL

MASCARILLA I-GEL™

TIEMPO EN EL QUE APARECE PRIMERA CURVA DE CAPNOGRAFIA

DISPOSITIVO DE ViA AEREA

SEGUNDOS-MINUTOS

TUBO OROTRAQUEAL

MASCARILLA I-GEL™

INTENTOS DE COLOCACION DE CANULA OROGASTRICA

TUBO OROTRAQUEAL

MASCARILLA I-GEL™
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Evaluacidn postoperatoria inmediata de pacientes de colecistectomia laparoscopica.

Fecha:

Nombre de paciente: Edad:
Sexo:

Peso: Talla: ASA: Expediente:
Aldrete Ramsay . RASS

Anestesidlogo: Residente de Anestesiologia:
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CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES DEL PROTOCOLO DE INVESTIGACION

Benemérito
Hospital General con Especialidades
“Juan Maria de Salvatierra”

Registro de Protocolo: HGEJMS/ /

Titulo del Protocolo: CAMBIOS HEMODINAMICOS CON EL USO DE MASCARILLA LARINGEA I-GELTM PARA LA VENTILACION MECANICA EN

COLECISTECTOMIA LAPAROSCOPICA.

Investigador Principal: Itzel Stephanie Barba Pérez
Fecha de sometimiento del proyecto:  Febrero 2020
Fecha de aprobacién por las comisiones:

Fecha aproximada de término: Mayo 2021

Instrucciones: Favor de anotar en los encabezados de las columnas los meses y afio del bimestre a planificar. En el renglén que corresponda marcar con

una X para la actividad correspondiente si aplica en el protocolo.

Fecha de inicio: BIMESTRE

Febrero 2020 Feb Mar Abr May Jun Jul Ago Sep Oct Nov Dic Ene
ACTIVIDAD

Obtencién de insumos X

Estandarizacién de
técnica

Inclusion de pacientes X X X X X X X

Realizacion de estudios X X X X X X X

Andlisis de los estudios X X X

Presentacion de
resultados

Elaboracion de
manuscritos

Publicacién X

OTRAS ACTIVIDADES (ESPECIFICAR)

Itzel Stephanie Barba Pérez

Nombre y firma del investigador principal
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GUIA PARA LA EVALUACION A
Hospital General con Especialidades

DE LAS CONSIDERACIONES ETICAS i erin de Sabiatene”

1. El protocolo corresponde a: Itzel Stephanie Barba Pérez

CAMBIOS HEMODINAMICOS CON EL USO DE MASCARILLA LARINGEA I-GEL™ PARA LA
VENTILACION MECANICA EN COLECISTECTOMIA LAPAROSCOPICA.

a) Investigacion sin riesgo *

Sl NO

1Técnicas y métodos de investigacion documental, no se realiza intervencién o modificacion
relacionada con variables fisiol6gicas, psicolégicas o sociales, es decir, s6lo entrevistas,
revision de expedientes clinicos, cuestionarios en los que no se traten aspectos sensitivos de
su conducta.

b) Investigacién con riesgo minimo 2

Sl NO

2 Estudios prospectivos que emplean el registro de datos a través de procedimientos comunes en
examenes fisicos o psicoldgicos para diagndstico o tratamiento rutinarios, entre los que se consideran:
somatometria, pruebas de agudeza auditiva, electrocardiograma, coleccion de excretas y secreciones
externas, obtencion de placenta durante el parto, coleccidon de liquido amniotico al romperse las
membranas, obtencion de saliva, dientes deciduales y dientes permanentes extraidos por indicacién
terapéutica, placa dental y calculos removidos por procedimientos profilacticos no invasores, corte de
pelo y ufias sin causar desfiguracion, extraccion de sangre por puncién venosa en adultos en buen
estado de salud con frecuencia maxima de dos veces a la semana y volumen méximo de 40 ml en dos
meses, excepto durante el embarazo, ejercicio moderado en voluntarios sanos, pruebas psicolégicas a
individuos o grupos en los que no se manipulara la conducta del sujeto, investigacién con medicamentos
de uso comun, amplio margen terapéutico, autorizados para su venta, empleando las indicaciones, dosis
y vias de administracién establecidas y que no sean medicamentos de investigacion no registrados por
la Secretaria de Salud (SS).

c) Investigacion con riesgo mayor que el minimo 3
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Sl [ x NOD

3. Aquel estudio en que las probabilidades de afectar al sujeto son significativas entre las que se
consideran: estudios con exposicion a radiaciones, ensayos clinicos para estudios farmacolédgicos en
fases Il a IV para medicamentos que no son considerados de uso comun o con modalidades en sus
indicaciones o vias de administracién diferentes a los establecidos; ensayos clinicos con nuevos
dispositivos o procedimientos quirdrgicos extraccién de sangre mayor del 2 % de volumen circulantes
en neonatos, amniocentesis y otras técnicas invasoras o procedimientos mayores, los que empleen
métodos aleatorios de asignacidn a esquemas terapéuticos y los que tengan control con placebos, entre
otros.

2. ¢ Se incluye formato de consentimiento informado? 4

Sl [ x NOD

4. Deberd incluirse en todos los protocolos que corresponden a riesgo mayor al minimo y con
riesgo minimo. Tratdndose de investigaciones sin riesgo, podra dispensarse al investigador la
obtencion del consentimiento informado por escrito.

3. En el caso de incluir el Formato de Consentimiento Informado, sefialar si estan integrados
los siguientes aspectos:

a) Justificacion y objetivos de la investigacion SI | x | NO D
b) Descripcion de procedimientos a realizar y su proposito Sl [x|NO [ ]
c) Molestias y riesgos esperados Sl [x|NO [ ]
d) Beneficios que pudieran obtenerse Sl [x|NO [ ]
e) Posibles contribuciones y beneficios para participantes y sociedad Sl [x|NO [ ]
f)  Procedimientos alternativos que pudieran ser ventajosos para el sujeto SI | x | NO ]
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9)

h)

)

K)

Garantia de recibir respuesta a cualquier pregunta y aclaracién a
cualquier duda acerca de los procedimientos, riesgos, beneficios y otros
asuntos relacionados con la investigacion y el tratamiento del sujeto

Menciona la libertad de retirar su consentimiento en cualquier momento
y dejar de patrticipar en el estudio, sin que por ello se creen perjuicios
para continuar su cuidado y tratamiento

La seguridad de que no se identificara al sujeto y que se mantendré la
confidencialidad de la informacién relacionada con su privacidad

El compromiso de proporcionarle informacion actualizada obtenida
durante el estudio, aunque ésta pudiera afectar la voluntad del sujeto
para continuar participando

La disponibilidad de tratamiento médico y la indemnizacion a que
legalmente tendré derecho, por parte de la institucion de atencién a la
salud, en el caso de dafios que la ameriten, directamente causadas por
la investigacion y, que si existen gastos adicionales, éstos seran
absorbidos por el presupuesto de la investigacion

Indica los nombres y direcciones de dos testigos y la relacién que éstos
tengan con el sujeto de investigacion

Debera ser firmado por dos testigos y por el sujeto de investigacioén o su
representante legal, en su caso. Si el sujeto de investigacién no supiere
firmar, imprimira su huella digital y en su nombre firmara otra persona
gue él designe

El nombre y teléfono a la que el sujeto de investigacién podra dirigirse
en caso de duda

La seguridad de que el paciente se referiria para atencion médica
apropiada en caso necesario

SI

SI

SI

SI

SI

SI

Sl

Sl

SI

© 7

NO | x
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4. Si el proyecto comprende investigacion en menores de edad o incapaces

a) El investigador debe asegurarse previamente de que se han hecho estudios semejantes en
personas de mayor edad y en animales inmaduros, excepto cuando se trate de estudiar
condiciones que son propias de la etapa nheonatal o padecimientos especificos de ciertas edades

Sl NO

b) Se obtiene el escrito de consentimiento informado de quienes ejercen la patria potestad o la
representacion legal del menor o incapaz de que se trate.
s NO

¢) Cuando la incapacidad mental y estado psicolégico del menor o incapaz lo permitan, el
investigador obtiene ademas la aceptacion del sujeto de investigacion, después de explicar lo

gue se pretende hacer.
Sl NO

5. Si el proyecto comprende investigacion en mujeres de edad fértil, embarazadas, durante el trabajo de
parto, puerperio, lactancia y en recién nacidos. NO PROCEDE

a)

b)

d)

¢, Se aseguro el investigador que existen investigaciones realizadas en mujeres no embarazadas que
demuestren su seguridad, a excepcion de estudios especificos que requieran de dicha condicién?

Ul

Si es investigacion de riesgo mayor al minimo, se asegura que existe beneficio terapéutico (las

investigaciones sin beneficio terapéutico sobre el embarazo en mujeres embarazadas, no deberan

representar un riesgo mayor al minimo para la mujer, el embrién o el feto) NO .
X

Que las mu1eres no estan embarazadas, prewamente asu aceptamon como su1etos de mvestﬁtmon

i

Que se procura disminuir las posibilidades de embarazo durante el desarrollo de la investigacion

SI NO

Se planea obtener la carta de consentimiento informado de la mujer y de su cényuge o concubinario,
previa informacion de los riesgos posibles para el embrién, feto o recién nacido en su caso (el
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f)

g9)

h)

)

consentimiento del cényuge o concubinario sélo podra dispensarse en caso de incapacidad o
imposibilidad fehaciente o manifiesta para proporcionarlo, porque el concubinario no se haga cargo
de la mujer, o bien cuando exista riesgo inminente para la salud o la vida de la mujer, embrién, feto

o0 recién nacido)

SID

NO | x

La descripcién del Proceso para obtener el consentimiento de participacion en el estudio

Sl | x

NO

Se entrega de una copia del consentimiento a los responsables del cuidado del paciente

du

NO

La descripcion de las medidas que se piensan seguir para mantener la confidencialidad de la

informacion

[

NO

La experiencia del investigador principal y co-investigadores en este tipo de investigacion

Sl NO

Las posibles contribuciones y beneficios de este estudio para los participantes y para la sociedad

Sl | x

NO
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Benemérito
Hospital General con Especialidades
“Juan Maria de Salvatierra”

DIA MES ANO
16 o7 2021

FECHA

NUMERO ASIGNADO POR LA DIRECCION DE INVESTIGACION A SU PROYECTO:

059-059-2020

TiITULO COMPLETO DE SU PROYECTO:

CAMBIOS HEMODINA}MICOS CON EL USO DE MASCARILLA LARINGEA I-,C-I-ELT’VI PARA LA
VENTILACION MECANICA EN COLECISTECTOMIA LAPAROSCOPICA

Evaluacion
A. Indique el nivel de Bioseguridad de este estudio.

BSL1, BSL2, BSL30BSL4 | BLS1
No aplica

B. En el desarrollo de este protocolo trabajaran con muestras biolégicas de pacientes, modelos animales,
microorganismos, plasmidos, organismos genéticamente modificados y/o utilizara material radioactivo,
fuentes radiactivas no encapsuladas o agente(s) corrosivos, reactivos, explosivos, toxicos o inflamables?

| SI | NO aplica |

Si la respuesta es “NO aplica” a las preguntas anteriores lea el siguiente pamrafo, firme y entregue Unicamente esta
hoja.

Como investigador responsable del protocolo de investigacion sometido a revision por el Comité de Bioseguridad
CERTIFICO, bajo protesta de decir verdad, que la informacién proporcionada es verdad.

Itzel Stephanie Barba Pérez

Nombre y firma del(los) investigador(es) responsable(s)
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