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1. Resumen

Introduccion: establecer una via aérea (VA) se considera una de las habilidades mas
importantes de los anestesidlogos, por lo que una falla en su manejo puede tener consecuencias
catastréficas en individuos sometidos a anestesia general (AG). Los dispositivos de via aérea
supragldtica o mascarillas laringeas (ML) con manguito no inflable tienen la ventaja de omitir el control
de la presidon de este ultimo y reducir las posibles complicaciones faringolaringeas. Las ML mas
frecuentemente empleadas y disponibles de este tipo son: i-gel ® y air-Q ®. A la fecha, no existe ningun
estudio comparativo entre estos dispositivos en mujeres adultas sometidas a colecistectomia

laparoscépica (CL).

Objetivo: comparar la frecuencia de complicaciones posteriores a la manipulacién de la Via

aérea con Mascarilla laringea i-gel ® vs. air-Q ® en pacientes sometidas a Colecistectomia laparoscépica

Material y métodos: se llevd a cabo un estudio cuantitativo, longitudinal, comparativo,
experimental de grupos paralelos, intervencionista y prospectivo. Se obtendra una muestra de mujeres
de entre 18 y 90 afios, sometidas a CL electiva bajo AG entre agosto del 2022 y mayo del 2023. Se
asignaron aleatoriamente a dos grupos en funcién de la ML empleada: i-gel ® (IG) y air-Q ® (AQ). Se
registro y comparo, a través de estadistica inferencial, la frecuencia de las complicaciones
postoperatorias faringolaringeas (disfagia u odinofagia). Asimismo, se recabaron las caracteristicas de
la técnica, como numero de intentos, asi como las principales caracteristicas clinicas, demograficas y
quirargicas de las seleccionadas. El estudio se apegd a la normativa nacional e internacional, y se buscé

la aprobacion por parte de las autoridades correspondientes.

Resultados: Participaron 36 personas, 18 en cada grupo, las mujeres del grupo 1 tuvieron 45.1
+ 4.4 afios y las del grupo 2 39.7 * 3.5 afios, sin diferencias significativas entre ambas; el IMC fue
diferente entre las participantes de ambos grupos (25.3 + 0.9 versus 29.2 + 1.1, p=0.012). La escala de

EVA a los 30 minutos y 8 horas se observé una mayor incidencia de dolor con la utilizacién de la



mascarilla air-Q en comparacién con la i-gel; a las 24 horas la escala EVA fue igual tanto en la mascarilla
laringea air-Q y mascarilla laringea I-gel. La frecuencia de problemas de deglucidn a los 30 minutos fue
minimamente mayor con la masacrilla laringea air-Q, a las 8 horas se presenté solo en un dispositivo
(air-Q) a las 24 horas no se presentd con ningun dispositivo. La frecuencia de numero de intentos fue

mas frecuente en los pacientes en los que se utilizé el dispositivo de mascarilla laringea air-Q.

Palabras clave: manejo de la via aérea, intubacion intratraqueal, mascarillas laringeas,

colecistectomia laparoscopica.



Il. Abstract

Introduction: Airway management (AM) is considered one of the most important skills of
anesthesiologists, so a failure to manage it can have catastrophic consequences in individuals
undergoing general anesthesia (GA). Supraglottic airway devices or laryngeal mask (LM) devices with a
non-inflatable cuff have the advantage of bypassing cuff pressure control and reducing potential
pharyngolaryngeal complications. The most frequently used and available ML of this type are: i-gel ©
and air-Q ®. To date, there is no comparative study between these devices in adult subjects undergoing

laparoscopic cholecystectomy (LC).

Objective: to compare the frequency of complications after airway manipulation with LM i-

gel ® vs. air-Q ® in patients undergoing LC.

Material and methods: a quantitative, longitudinal, comparative, experimental study of
parallel groups, interventionist and prospective was carried out. A sample of women between the ages
of 18 and 90 will be obtained, undergoing elective LC under GA between August 2022 and May 2023.
They were randomly assigned to two groups based on the LM used: i-gel ® (IG) and air -Q® (AQ). The
frequency of pharyngolaryngeal postoperative complications (dysphagia or odynophagia) was recorded
and compared through inferential statistics. Likewise, the characteristics of the technique were
collected, such as the number of attempts as well as the main clinical, demographic and surgical
characteristics of those selected. The study was adhered to national and international regulations, and

the approval of the corresponding authorities will be sought.

Results36 people participated, 18 in each group, the women in group 1 were 45.1 + 4.4 years
old and those in group 2 39.7 + 3.5 years old, without significant differences between them; the BMI
was different between the participants of both groups (25.3 + 0.9 versus 29.2 + 1.1, p=0.012). The VAS
scale at 30 minutes and 8 hours showed a higher incidence of pain with the use of the air-Q mask
compared to the i-gel; at 24 hours the VAS scale was the same for both the air-Q laryngeal mask and
the i-gel laryngeal mask. The frequency of swallowing problems at 30 minutes was slightly higher with
the air-Q laryngeal massacre; at 8 hours it occurred only with one device (air-Q) and at 24 hours it did
not occur with any device. The frequency of number of attempts was more frequent in patients in whom

the air-Q laryngeal mask device was used.

Keywords: airway management, intratracheal intubation, laryngeal mask airway, laparoscopic

cholecystectomy.



V.

AG: Anestesia general.

CL: Colecistectomia laparoscépica.
DM: Diabetes mellitus.

DSG: Dispositivo supraglético.

ERC: Enfermedad renal crénica.

ETT: Tubo endotraqueal.

EVA: Escala visual andloga.

HAS: Hipertensidn arterial sistémica.
IMC: indice de masa corporal.

ML: Mascarillas laringeas.

SSM: Servicios de Salud de Michoacan.

VA: Via aérea.

Abreviaturas
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V. Glosario

Anestesia general: Método de anestesia en el cual el paciente se encuentra inconsciente gracias a la
administracién de agentes bloqueadores neuromusculares , hipnéticos y analgésicos opioides entre

otros .

Aspiracion de contenido gastrico: complicacién del uso de anestésicos y del uso de tubos o dispositivos

endotraqueales en el cual el contenido del estdmago llega a los pulmones *.

Broncoespasmo: Tension de los musculos de los bronquios que causa una estreches de las vias

respiratorias *.

Colecistectomia laparoscopica: Procedimiento quirurgico laparoscépico destinado a la extracciéon de la

vesicula biliar .

Complicacién: Evento adverso derivado de un procedimiento médico o de una enfermedad sin

intervencién curativa o de control *.
Desaturacién: Disminucidn del oxigeno en la sangre por debajo de los niveles normales *.

Desplazamiento de la mascarilla laringea: Movimiento de la mascarilla una vez insertada en el paciente

y que puede poner en riesgo la oxigenacién adecuada.
Disfagia: Dificultad para realizar la deglucién *.
Disfonia: cambio o perdida del timbre de voz normal 1.

Distension gastrica: expansion del estdmago debido a alimentos, sangrado, sindrome de arteria

mesentérica superior y aire, entre otros *.

Hemorragia: Pérdida de sangre interna o externa que puede poner en riesgo la vida del paciente

dependiendo de la cantidad perdida.

Laringoespasmo: Espasmo presentado en las cuerdas vocales que puede causar dificultad respiratoria

o disfonia *.

11



Mascarilla laringea air-Q ®: Se trata de un dispositivo supragldtico a traces del cual se pueden insertar

tubos endotraqueales *.

Mascarilla laringea i-gel ®: Dispositivo supraglético hecho de elastémero termopldstico que se adapta
a las estructuras perilaringeas, empleado para mantener una vea aérea permeable y estable en
procedimientos de anestesia y de urgencias en los que se requiera ventilacién con presion positiva

intermitente 3.

Mascarilla laringea: Dispositivo empleado para la ventilacion y la ayuda en la intubacién endotraqueal

de dificil visualizacidn, estas mascarillas no requieren de un laringoscopio para su insercién 2.

Obstruccion de la via aérea: Evento en el cual un cuerpo extrafio, la inflamacidn u otros impiden el paso

de aire en las vias aéreas 1.

Odinofagia: Dolor a la deglucién 1.

Presién maxima: fuerza que ejerce un gas, liquido o sélido sobre una superficie .

Regurgitacion: Saluda relajada de contenido géstrico por la boca que generalmente ocurre al eructar 2.
Tos: Reflejo del cuerpo humano destinado a despejar la via respiratoria *.

Vomito: Salida de contenido géstrico por el tubo digestivo alto que implica contracciones musculares

intensas, debido a enfermedad o farmacos *.

12



VI. Introduccién

El manejo de la via aérea es una parte esencial de lo que hacen los anestesidlogos todos los
dias y en consecuencia, es una habilidad necesaria entre estos profesionistas, quienes se esfuerzan por

ser expertos en este conjunto de habilidades especificas. >

El mantenimiento de una buena oxigenacidn durante los procedimientos quirdrgicos influye
en una adecuada recuperacién del paciente y durante el procedimiento quirdrgico también tiene

influencia en la respuesta hemodindmica.

Diferentes dispositivos se han empleado para poder mantener la oxigenacién de los pacientes
durante los procedimientos quirurgicos que requieren anestesia general, siendo los mas ocupados los
tubos endotraqueales; en la década de 1980 se desarrollaron las mascaras laringeas, las cuales son una

opcidn de ventilacién que ayuda a evitar la broncoaspiracion.

Desde su desarrollo, las mascarillas laringeas han evolucionado a dispositivos que ahora
incluyen drenajes gdstricos y que son cada vez mas seguros para los pacientes; en el presente estudio,
se desea evaluar la seguridad de dos mascarillas laringeas: la i-gel ® y la air-Q ®, mediante la
comparacién de sus complicaciones, tanto intra como postoperatorias, en pacientes sometidas a
colecistectomia laparoscdpica; dicho procedimiento ha sido elegido debido a sus particulares

necesidades en cuanto a la ventilacion de los pacientes.

En las siguientes secciones se describen los antecedentes sobre el uso de las mascarillas
laringeas y los estudios que han comparado diferentes modelos; asi mismo, se describe la metodologia
elegida para cumplir el objetivo principal y los procedimientos a realizar en las pacientes participantes

del Hospital de la Mujer de Morelia Michoacan.
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VII. Antecedentes

La técnica anestésica preferida en la colecistectomia laparoscépica (CL) es la anestesia general
con ventilacién controlada, la mayoria de las veces a través de un tubo endotraqueal (ETT). Sin embargo,
durante el procedimiento, las presiones intraabdominales altas debido a la insuflacién de diéxido de
carbono pueden aumentar el riesgo de regurgitacion gastroesofagica pasiva y retencién de diéxido de

carbono. ®

Para el manejo de la via aérea en anestesia general, se dispone de instrucciones precisas de lo
que se debe realizar, conocidas como algoritmo, estas instrucciones deben realizarse en un plazo no
mayor a los 2 minutos, puesto que el paciente bajo anestesia general carece de respiracion espontdnea

y pasado ese tiempo comenzaria a presentar hipoxia (Figura 1) ’.

Alineacion del eje oral,
faringe laringe

I
Tomar el laringoscopio con la mano izquierda e introducir Ia hoja por la
De ser necesaria usar la maniobra y comisura derecha de la boca, separando la lengua, hasta colocarla en
presionar el cartilago tiroides hacia [+—{ la orofaringe.
abajo, arriba, derecha Una vez alli, se levanta hacia arriba y hacia afuera, para visualizar la

epiglotis, glotis y cuerdas vocales.

s 4
Introducir el tubo previamente lubricado con la mano derecha,
siguiendo la hoja del laringoscopio hasta la tradquea, atravesando las
cuerdas vocales. Debe quedar 3 cm por encima de la carina.

L
| Retirar el fiador del tubo, si lo lleva, e inflar el balén. |

X
| Realizar la conexion del tubo al filtro del respirador. |

L 4
| Comprobar la correcta comprobacion del tubo endotraqueal. |

x
| Ajustar los valores respiratorios. I

y

| Fijar el tubo l
Aspirar las posibles secreciones. v
Retirar la fijacion del tubo, | Una vez terminado el proceso, se procederd a la extubacion: |

deshinchar el globo.
Una vez despierto el paciente,
inspiracién profunday en la
expiracidn retirar el tubo con
decision, pero sin brusquedad.

Elaborado con informacidon de Gamarra et al.”.

Se ha demostrado que la insercidn de un tubo endotraqueal de gran calibre no esta exenta de
complicaciones como la respuesta adrenérgica, dificultad de insercion, tos tras el procedimiento con
mayor riesgo de sangrado pulmonar o el dolor laringeo tras la extubacidn. Los riesgos potenciales de la

utilizacion de un dispositivo supragldtico (DSG) son el trauma de la mucosa, la dislocacién de las

14



aritenoides y el hematoma; estas ultimas son complicaciones poco frecuentes. Por otra parte, las
ventajas conocidas son menor reaccién hemodinamica, menor riesgo de lesion dental, de las cuerdas

vocales o de la trdquea. ’

La mascara laringea de via aérea (LM) es un dispositivo de via aérea supragldtica desarrollado
por el Dr. Archie Brain, un anestesidlogo britanico y ha estado en uso clinico desde 1988, se utiliza como
una alternativa conveniente al ETT, con una insercién facil y atraumatica, sin embargo, tienen algunas

desventajas, como la proteccidn limitada de las vias respiratorias contra el contenido gastrico. ®

La ML fue evaluada en la colecistectomia laparoscdpica por primera vez en 1996, en donde
demostré una menor necesidad de bloqueo neuromuscular y una menor incidencia de dolor laringeo
postoperatorio, disfonia y disfagia. 8 Ademas, los eventos adversos informados, como la aspiracién de

contenido géstrico a la via aérea son bajos. °

De acuerdo con un estudio realizado en corea del sur en el hospital Centro Médico Samsung, se
observd que la frecuencia de dolor postoperatorio inmediato, nauseas y disfonia fue menor en los
pacientes en los que se inserté una mascarilla laringea en comparacién con el ETT en la colecistectomia
laparoscépica. Asi mismo, la presién maxima en las vias respiratorias fue menor en el grupo ETT después
de la inserciéon de los dispositivos y después de la inducciéon del carboperitoneo, pero no fue

significativamente diferente. °

Otros estudios han informado resultados controvertidos con respecto al uso de ML para reducir

la frecuencia de nauseas, vémitos y requisitos analgésicos posoperatorios. °

La mascarilla laringea i-gel ® es un dispositivo de un solo uso, libre de latex y PVC, su disefio esta
basado en la anatomia perilaringea como un espejo con un ajuste perfecto que de acuerdo con sus
fabricantes reduce la compresién y desplazamiento de la via aérea. No requiere de la insuflacidon de
ninguna almohadilla; la almohadilla que se encuentra en la region distal estd fabricada de un material
suave parecido al gel que no requiere de inflarse o rellenarse con solucidn, pero que otorga un sello
confiable. En adultos se encuentra indicada para asegurar y mantener la via aérea tanto en anestesia
rutinaria como de emergencia, durante la resucitacidn, como un conducto para la intubacidn con fibra
Optica y en intubacion dificil. Entre sus caracteristicas incorpora un canal de vaciado gastrico que
permite el uso de sondas nasogdastricas a través de él, previene la aspiracién de liquido gdstrico; asi
mismo tiene una marca de posicidon para conocer el sitio dptimo de insercion; también tiene un

bloqueador de mordida, un estabilizador bucal que impide la rotacién y un sitio de descanso epiglético
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para evitar obstrucciones. Se encuentra disponible en los tamafios 1 para neonatos; 1.5, 2, 2,5 para
pacientes pedidtricosy 3, 4 y 5 para adultos cada tamafio esta representado por un color diferente para

facilitar su identificacién (Figura 2) .

Conector de 15 mm,
conexién  confiable
para cualquier Canal géstrico, incorporado en todos
catéter estandar excepto en el tamaiio 1. Da un aviso
temprano de regurgitacién vy
permite el paso de sondas
Lado proximal del canal gastrico nasogastricas

@) :
pe
Informacién  visible
= Blogueo integral de mordida
sobre el tamafioy el s
dad que reduce la posibilidad de
peso recomendado . 3
i-gel bloqueo
Marca guia para posicion 2A®
(solo para mascarillas de
adultos)
Estabilizador de cavidad
bucal, evita la potencial
rotaciéon
Descanso epiglético evita la
posibilidad de un bloqueo
( | /7 ~
Almohadilla  no inflable,
hecha de un material de gel
(P que permite una facil
z \\ insercién y reduce el trauma
Final distal del canal géstrico

Figura 1. Caracteristicas de la LM i-gel ®.

Tomado y traducido de Intersurgical .

La mascarilla LMA-S (Supreme), esta fue desarrollada en 2007 y ese mismo afio se puso en el
mercado; su fabricante la sacé como una version desechable de otra mascara reusable, la MLA ProSeal;
esta fabricada en PVC, tiene un mango introductorio semirrigido, su curvatura es eliptica para una mejor
estabilidad; también tiene un protector de mordida y un tubo de drenaje que inicia en el extremo
proximal de manera dorsal y con un trayecto de 3 cm antes de entrar en la curvatura, este tubo puede
contener sondas hasta el 14 French en las mascaras chicas o hasta del 16 French en la mas grande. La
almohadilla esinflable y tiene 3 capacidades de 30, 45 y 60 ml dependiendo de la mascara, esta contiene
dos aletas originadas en su borde interno para impedir la obstruccion de la via por la epiglotis (Figura

3)
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Tubo de Conector 15 mm

dremaje

Protector
de mordida

Tubo aéreo
lengueta de
fijacién QX = Tubo de

> drenaje

Figura 2. Caracteristicas de la LMA S.

Tomado de Guzman 2009 *2

La mascarilla laringea Air-Q, tiene acceso tanto para la via respiratoria como para el tracto
digestivo, estd fabricada en PVC y silicona, sin latex ni ftalos o mercurio; el acceso gastrico se da a través
de su doble canal, en el cual se puede colocar un catéter como en las dos mascarillas previas. Su globo
autopresurizado permite un equilibrio entre la inspiracién y la expiracién dado que crea un sello; Se
encuentra recomendado para manejo anestésico, en reanimacion y seguridad de las vias aéreas, en su
almohadilla tiene una apertura que permite el paso del aire en caso de que la salida sea obstruida y un
elevador de epiglotis; su conector es removible. Viene en tamafios 1, 1.5, 2, 3, 4 y 5 que corresponden
a 4-7 Kg, 7-17 Kg, 17-30 Kg, 30-60 Kg, 60-80 Kg y >de 80 Kg, y permiten la introduccion de sondas desde
8 French hasta 18 (Figura 4) .
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Figura 3. Caracteristicas de la mascarilla Air-Q.

Tomado de PROPATO, instrumentos médicos *3.

Un estudio de Damodaran et al., en el que se compard a la ML i-gel ® con la air-Qy la LMA-S en
pacientes adultos sometidos a anestesia general, en el cual participaron 75 pacientes de 18 a 60 afios
con un ASA | o Il y en el que se evalud la filtracidn orofaringea aérea, encontrd que esta filtracion fue
mayor en el grupo en el que se usé air-Q ®, aunque no se observd una diferencia estadisticamente
significativa en la comparacion de los tres grupos (26.13 + 4.957 cm air-Q ®, 23.75 £+ 5.439 cm i-gel ® y
24.80 + 4.78 cm para LMA-S, p = 0.279). Las inserciones en el primer intento fueron mejores para la ML
LMA-S con un 92 % de éxito, mientras que para la air-Q ® y la i-gel ® fueron de 80 % y 76 %
respectivamente, aunque en este resultado tampoco se observé una diferencia estadisticamente
significativa (p = 0.353). Finalmente, el tiempo de insercidon en segundos entre los tres si tuvo una
diferencia significativa (20.6 + 4.4 air-Q, 14.8 + 5.4 i-gel y 15.2 + 4.7 LMA-S, p < 0.000). Las
complicaciones entre los tres grupos de pacientes fueron similares, encontrando: dolor laringeo, tos y

sangrado, sin diferencias significativas (p = 0.401, p = 0.353 y p = 0.383, respectivamente). ©

Otro estudio, realizado por Massoudi et al., en el que se compararon la ML i-gel ® y air-Q ® en
cuanto al tiempo de insercion, la filtracion durante la ventilacidn y las complicaciones postoperatorias
en pacientes sometidos a cirugias electivas bajo anestesia general, en el que participaron 60 pacientes.

Los investigadores encontraron que la edad, el indice de masa corporal (IMC), el tiempo quirurgico, el
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tiempo anestesia y el sexo no fueron diferentes entre los grupos; en cuanto a las variables de interés,
se encontrd una diferencia estadisticamente significativa en el tiempo de insercién, siendo de 4.87 +
1.6 segundosy 6.80 + 1.2 segundos para la ML air-Q © e i-gel ®, respectivamente (p < 0.001). La filtracion
orofaringea aérea fue mayor en el grupo de i-gel ®, con una diferencia estadisticamente significativa
(35.9 £ 9.6 versus 24.8 + 3.7, p< 0.001). En cuanto a las complicaciones, el dolor laringeo fue mayor en
el grupo de i-gel ®, con una diferencia entre los grupos (p = 0.024). El resto de las complicaciones, como

el sangrado y la presencia de tos, fueron similares (p=0.472 en ambas variables comparadas). 1

En nifios también se han evaluados ambos dispositivos: un estudio de Kim et al., en el que
compard la ML i-gel ® y la air-Q ® en nifios sometidos a anestesia general, en el que participaron 80
nifios desde 1 a 108 meses con un peso de 7 a 30 kilos sometidos a cirugias electivas y en el cual se
asignd el grupo al azar y se midié la filtraciéon orofaringea, las complicaciones y los parametros de la
insercion, encontré que la ML i-gel ® tuvo una insercion mds facil que la air-Q ®, con un resultado
estadisticamente significativo (p = 0.04); sin embargo, el grupo en quienes se usé i-gel ® tuvieron una
menor filtracién de la presidn orofaringea y menor insuflacion gastrica. En cuanto a las complicaciones,
la mas observada fue el laringoespasmo, con una frecuencia de 3 pacientes en el grupo de air-Q ®y 1
en el de i-gel ®, pero sin diferencia estadistica (p = 0.359). La desaturacidn y el sangrado solo se
observaron en los pacientes del grupo air-Q ®, aunque sin diferencias (p=0.241 y p=0.494
respectivamente); asimismo, la tos y el vomito solo se observaron en los pacientes del grupo i-gel ®,

también sin diferencias (p=1.000 y p=0.494 respectivamente). 12

Con este estudio realizado de agosto del 2022 a mayo del 2023 se pretendié comparar las
complicaciones posteriores a la manipulacion de la via aérea sobre problemas a la deglucién y dolor
faringeo, mediante la utilizacidon de dos mascarillas laringeas siendo estas la mascarilla laringea I-gel vs
mascarilla laringea air-Q en pacientes sometidos a colecistectomia laparoscépica, estos datos se
recolectaron mediante encuetas en 36 pacientes a los cuales se les realizo anestesia general balanceada
y posterior a su manipulacién de la via aérea se evaludé mediante escalas nominales y cuantitativas los

problemas de deglucién asi como dolor faringeo a los 30 minutos, 8 horas y 24 horas.

Es importante destacar que este trabajo aporto para los pacientes y futuros procedimientos
quirargicos la viabilidad de la utilizacion de la mascarilla laringea como una opcién alternativa,
aportando en la disminucién de los requerimientos anestésicos, asi como menos presentaciones de
sintomas posteriores a la manipulacién de la via aérea en comparacion con el tubo endotraqueal y una

rapida recuperacion.

19



VIIl.  Justificacion

Actualmente, existe un gran nimero de personas son sometidas a colecistectomia tanto abierta
como laparoscdpica, resaltando una elevacion de los costos debido a la prolongacidn de la estancia
hospitalaria secundaria a los efectos adversos inherentes al uso ya sea del tubo endotraqueal como de

la mascarilla laringea.

La presente investigacion pretende comparar el uso de dos mascarillas en cuanto al tipo y
presencia de complicaciones, todo con el fin de poder comprobar si ambas son igual de seguras para su
uso, es importante esta comparacion para poder decidir una mejor eleccién sobre las mascarilla laringea
a utilizar ya que una de las dos presento mas sintomatologia posterior a la manipulacién de la via aérea
y esto conlleva a un mejor beneficio para el paciente en cuanto a los sintomas que se puede presentar
posterior a su manipulacion de la vira aérea como dolor faringeo y problemas de deglucién entre

muchas mas.

Con lo anterior, los resultados que arrojo la ejecucion de este protocolo ayudaron a un manejo
Optimo de la via aérea durante las colecistectomias laparoscopias, con lo que, no solo se reduciran las
complicaciones, sino que se dard una mejor experiencia a las pacientes y se evitaran las estancias

prolongadas debido a problemas intra o postquirurgicos de la via aérea.
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IX. Planteamiento del problema

El empleo de la anestesia general permitié la ejecucién de procedimientos quirdrgicos mayores;
sin embargo, para su aplicacidn es necesario el empleo de dispositivos de ventilacion. Actualmente,
existen diferentes instrumentos para la manipulacién de la via aérea, como el tubo endotraqueal y la
mascarilla laringea; no obstante, ambos pueden presentar complicaciones tras su eso como la
desaturacidn, la aspiracidén del contenido gastrico, el dolor faringeo, problemas en la deglucion, tos o
laringoespasmo. Pese a lo anterior, en cirugias cortas abdominales, como las colecistectomias
laparoscépicas, el uso de la mascarilla puede ofrecer mayores ventajas como la utilizacién de menor
requerimiento de anestésicos, asi como rapida recuperacién del paciente posterior a la manipulaciéon

de la via aérea.

La presencia de las complicaciones aumenta las horas y dias de estancia hospitalaria del
paciente, asi como los costos; por esta razén es imprescindible evaluar la seguridad de la mascarilla
laringea mediante la determinacidn de sus complicaciones posteriores a la manipulacion de la via aérea
y sus diferentes modelos para ofrecerla como una buena opcidn para el manejo de la via aérea,

considerando al mismo tiempo el tipo de cirugia y las caracteristicas de cada paciente.

De acuerdo con los expuesto anteriormente, se ha considerado necesario comparar las
complicaciones entre las mascarillas laringeas para manejo de la via aérea en pacientes sometidas a
colecistectomia laparoscépica, bajo anestesia general, en el Hospital de la Mujer de Morelia Michoacan

en el periodo de agosto del 2022 a mayo del 2023.
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X. Pregunta de investigacion

¢ Existen diferencias en las complicaciones posteriores a la manipulacion de la via aérea entre
las mascarillas laringeas: I-gel ® versus air-Q ®, en pacientes sometidas a colecistectomia laparoscdpica

en el Hospital de la Mujer de Morelia Michoacan en el periodo de agosto del 2022 a mayo del 20237
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XI. Hipdtesis

Hipotesis nula

No existe diferencia en las complicaciones presentadas posterior a la manipulacion de la via
aérea, entre la mascarilla laringea I-gel y air-Q en picantes sometidas a colecistectomia laparoscépica

en el Hospital de la Mujer de Morelia Michoacan en el periodo de agosto del 2022 a mayo del 2023.

Hipodtesis alterna

Si existe diferencia en las complicaciones presentadas posterior a la manipulacidn de la via
aérea, entre la mascarilla laringea I-gel y air-Q en picantes sometidas a colecistectomia laparoscépica

en el Hospital de la Mujer de Morelia Michoacan en el periodo de agosto del 2022 a mayo del 2023.
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XIl. Objetivos
Objetivo general

Comparar la frecuencia de las complicaciones posteriores a la manipulacién de la via aérea en
funcién de la mascarilla laringea indicada: i-gel ® versus air-Q ®, en pacientes sometidas a
colecistectomia laparoscdpica en el Hospital de la Mujer de Morelia Michoacdn en el periodo de agosto

del 2022 a mayo del 2023

Objetivos especificos

e Comparar las complicaciones postquirurgicas dependiendo del dispositivo empleado.

e Evaluar las complicaciones posteriores a la manipulacion de la via aérea con mascarilla laringea
Air-Q en pacientes sometidos a colecistectomia laparoscépica en el periodo de agosto 2022 a
mayo 2023 en el Hospital de la Mujer, de Morelia Michoacan.

e Evaluar las complicaciones posteriores a la manipulacion de la via aérea con mascarilla laringea
I-gel en pacientes sometidos a colecistectomia laparoscdpica en el periodo de agosto 2022 a
mayo del 2023 en el Hospital de la Mujer, de Morelia Michoacan.

e Determinar si el nimero de intentos de la manipulaciéon de la via aérea intervienen en la
aparicion de los datos clinicos a evaluar en pacientes sometidos a colecistectomia
laparoscépica en el periodo de agosto 2022 a mayo del 2023 en el Hospital de la Mujer, de
Morelia Michoacan.
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Xll.  Material y métodos
Tipo de estudio

Estudio cuantitativo, longitudinal, comparativo, experimental de grupos paralelos,

intervencionista y prospectivo.

Poblacion de estudio

Pacientes de 18 a 90 afios, mujeres, sometidas a colecistectomia laparoscdpica electiva bajo

anestesia general entre agosto 2022 y mayo de 2023, en el hospital de la mujer en Morelia Michoacan.

Tamafio de la muestra

Se tomd en cuenta el nimero de pacientes mujeres atendidas en 2021, a quienes se les realizd
una colecistectomia laparoscdpica con una edad de 18 a 90 afios bajo anestesia general. Se realizé un

calculo con una poblacién de 44 pacientes, empleando la formula:

_ N=xZixpxq
 e2(N—1)+Z2+pxgq

Se obtuvo una muestra de 36 pacientes que fueron divididas en dos grupos de intervencién.

Muestreo

Muestreo probabilistico aleatorio simple, en grupos balanceados (1 a 1).
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XIV.  Criterios de seleccién

Criterios de inclusién

Pacientes de 18 a 90 afios.

Mujeres.

Atendidas en el Hospital de la mujer de la secretaria de salud en Morelia Michoacan.
Entre agosto del 2022 y mayo 2023

Sometidas a una colecistectomia laparoscdpica.

Bajo anestesia general.

En quienes se vaya a utilizar la mascarilla laringea i-gel® o air-q®

IMC <40 kg/m2

Colecistitis litiasica agudizada y crénica, piocolecisto e hidrocolecisto
Pacientes con estado fisico ASA |, Il y lll (hipertension arterial sistémica, diabetes mellitus

descontroladas, hepatitis activa, marcapasos, EPOC)

Criterios de exclusion

Pacientes que no acepten su inclusién en el estudio o no firmen su consentimiento
informado.

Pacientes que por cualquier razon fisica o mental no puedan otorgar su consentimiento.
Pacientes que por cualquier razdn fisica o mental no sean capaces de contestar a las
preguntas de los médicos.

Pacientes con un IMC mayor de 40.

Pacientes con riesgo quirudrgico ASA IV a VI.

Pacientes que tengan contraindicacion de uso de mascarilla laringea
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Criterios de eliminacioén

e Pacientes que decidan su salida voluntaria del estudio.
e Pacientes que hayan requerido un cambio de instrumento para asegurar su via aérea.
e Pacientes que requieran de ingreso a la unidad de cuidados intensivos tras el procedimiento

quirargico y continden intubadas.
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Variable independiente

XV. Descripcion de las variables

Mascarilla laringea usada (i-gel® o air-Q®).

Variables dependientes

Complicaciones postquirurgicas observadas.

Operacionalizacion de las variables

Tipo de Escala de Unidad de .
Variable Definicién Indicadores o Iitems
variable medicion medicion
Variable independiente
Grupo de
intervencién
Frecuencia . e
Grupo al que Nominal Li-gel
Cualitativa y
asignado quedod dicotémica e
porcentaje 2.air-Q
asignado la
paciente
Variables dependientes
Problemas
presentados 1. Ninguna
Complicaciones ; '
en las vias
postquirdrgicas ; Frecuencia . .
aéreas del Nominal 5. Disfagia
Cualitativa y
paciente politdmica . .
porcentaje 6. Odinofagia
después del
7. Otra

procedimien

to quirdrgico
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Dificultad o

Disfagia

Odinofagia

el que

imposibilida

d de tragar.
Trastorno en
deglucidn se

dificulta'y

resulta

dolorosa

Intensidad

la

Dolor

caso de

o por la

escala visual

analoga

del dolor
experimenta
do porla

paciente en

odinofagia

determinad

Cuantitativa

Discreta

Valor

0-10

Anos

Covariables

Edad

cumplidos
por la

paciente al
momento

delaCL

Cuantitativa

Discreta

Valor numérico
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1. ASA|

Riesgo
Frecuencia
quirurgico
ASA Cualitativa Ordinal y 2. ASAII
de la
porcentaje
paciente 3. ASA Il
Peso de la
paciente
Peso Cuantitativa Continua Kilogramos Valor numérico
previo a la
CL
Altura de la
Talla Cuantitativa Continua Metros Valor numérico
paciente
Clasificacion
dela
paciente 1. Normal
dependiend
Frecuencia
o del 2. Sobrepeso
IMC Cualitativa Ordinal y
resultado de :
porcentaje 3. Obesidad grado |
la divisién
del peso 4. Obesidad grado Il
sobre la
talla?
1. HAS
Enfermedad
2.DM
es cronicas Frecuencia
Nominal
Comorbilidades presentes Cualitativa Y 3. ERC
politdmica
enla porcentaje
4. Sobrepeso u obesidad
paciente

5. Otra
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Intentos de
colocacién de
mascarilla

laringea

Nimero de
veces que se
intentd
colocar el
tubo
intratraquea
| hasta tener

éxito

Cualitativa

Nominal

politdmica

Frecuencia

y

porcentaje

Valor numérico
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XVI.  Metodologia

Se realizd un estudio cuantitativo, longitudinal, comparativo, experimental de grupos paralelos,
intervencionista y prospectivo. Posterior a la aprobacién por parte del comité de bioética del Hospital
de La Mujer de Morelia Michoacdn, se obtuvo una muestra de 36 mujeres de 18 a 90 aiios, se identificé
a las pacientes que vayan a ser sometidas a una colecistectomia laparoscépica electiva y de urgencia en

quienes se planed el uso de anestesia general, durante los meses de agosto del 2022 a mayo de 2023.

Las pacientes identificadas fueron tamizadas para revisar el cumplimiento de los criterios de
seleccidn, debieron cumplir con todos los criterios de inclusidon y no presentar ninguno de exclusién; las
pacientes que cumplieron con ellos fueron invitadas a participar en el estudio; se les explicara el
objetivo principal, los procedimientos a realizar y los riesgos y beneficios, al aceptar su inclusion se les

pidié que firmaran su consentimiento informado (Anexo).

Una vez firmado el consentimiento, se les asigné un nimero consecutivo de expediente interno, se
tomaron sus datos generales (edad, peso, talla, IMC) y antecedentes (comorbilidades, riesgo
quirargico), de manera aleatoria sistematica se fue asignando a las pacientes a uno de dos grupos; el
grupo 1:i-gel® o el grupo 2:air-Q®, las pacientes fueron asignadas con un método de pares y nones, es
decir, que las pacientes con nimero de expedientes non quedaron en el grupo 1 vy las pacientes con

numero de expediente par en el grupo 2. Esto se hizo hasta reunir la muestra.

A su llegada al quirdfano, las pacientes fueron monitorizadas mediante oximetria de pulso,
electrocardiografia, presidn arterial no invasiva y capnografia. La induccidn anestésica se establecid
mediante administracién intravenosa de premedicacion con midazolam de 50 pg/kg, Propofol de 1 a 2
mg/kg, asi como la utilizacién de un opioide fentanilo de 3 a 6 pg/kg y relajante muscular cisatracurio
de 100 a 200 pg por kilogramo de peso. Durante el transanestésico se utilizaron dosis estandar de
ketorolaco de 1 mg/kg, dexametasona 8mg dosis Unica y ondasetron 8 mg dosis Unica. Se conecto a la
magquina de anestesio con volimenes estandarizados VT: 6 ml /kg FR:14rpm PEEP:5 CmH20 Pmax;30

CmH20 E:l: 1:2

Para la evaluaciéon de dolor faringeo se empled la escala de EVA y escala nominal para la
deglucién con un si o no, durante su recuperacion y estancia intrahospitalaria en los primeros 30

minutos a las 8 horas y 24 horas posmanipulacion de la via aérea.
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A continuacidn, se recabaron datos sobre la manipulacién como el nimero de intentos, durante
y después de la cirugia se anotaron las complicaciones presentadas. Todos los datos recabados fueron
reunidos en la hoja de recoleccién de datos (Anexo), los cuales después se vaciaron a una hoja de célculo
de Microsoft Excel para ser codificados, una vez que la base estuvo completa fue exportada a los

softwares Prism ® y SPSS ® para su analisis
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XVIl.  Analisis estadistico

Todos los datos fueron analizados utilizando los softwares Prism ® (GraphPad ®, Estados Unidos),

version 8, para Windows ® y SPSS © (IBM @, Estados Unidos), versidn 24, para Windows ©.

Se empleard estadistica descriptiva para los datos generales de las pacientes en estudio y las
caracteristicas clinicas y sociodemograficas. Las variables cuantitativas con distribucién normal se
reportaron en media y desviacion () estandar, las variables cuantitativas con distribucién no normal
fueron reportadas en mediana y rango intercuartilico (RIC). Para determinar la normalidad en la
distribucidon de las frecuencias, se ejecutard una prueba Kolmogorov-Smirnov o de Shapiro-Wilk

dependiendo del nimero de integrantes de la muestra.
Las variables categdricas se describieron en porcentajes.

Para conocer las diferencias en la presencia y tipo de complicaciones de las pacientes
dependiendo del grupo se empled la prueba x* mediante tablas de contingencia, esta prueba también
se usO para comparar las caracteristicas de las pacientes y los procedimientos clasificados como
variables cualitativas, para conocer las diferencias de las variables cuantitativas entre los grupos, se

usara la prueba t de Student o U de Mann-Whitney dependiendo de la distribucién de las variables.

Todas las pruebas fueron de dos colas y una p < 0.05 fue considerada como estadisticamente

significativa.
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XVIIl. Resultados

A continuacién, se describen los siguientes resultados de las 36 personas que participaron en
el estudio el 100% fueron mujeres con un rango de edad 18 a 90 afios de edad, divididas en dos grupos
(grupo 1) control de 18 pacientes del grupo de mascarilla laringea I-gel y 18 en el grupo (grupo 2) de la

mascarilla laringea air-Q (cuadro 1).

Cuadro 1. Contraste de las variables en funcion del dispositivo empleado.

Mascarilla
Valor de
. . t
Variable i - gel Air-Q P

N=18 N=18

X *+ E.E. X *+E.E.
EDAD (afios) 45,17 +4.4 39.72+35 0.955 0.346
IMC (Kg/m?) 25.39+0.9 29.25+1.1 -2.651 0.012*

* Cifra estadisticamente significativa (P<0.05); X + E.E= media % Error

Estandar
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Cuadro 2. Frecuencia de dolor valorada con la escala de EVA a los 30 minutos con cada dispositivo

empleado.

Tabla cruzada

TECHICA
[-gel Air-3Q Total
EYA (30 mind a Frecuencia 14 4 18
% del total 38,9% 11,1% 50,0%
1 Frecuencia 0 1 1
% del total 0,0% 2,8% 2,8%
2 Frecuencia 1 3 4
% del total 2,8% 8,3% 11,1%
3 Frecuencia 1 3 4
% del total 2,8% 8,3% 11,1%
4 Frecuencia 1 3 4
% del total 2,8% 8,3% 11,1%
5 Frecuencia 1 3 4
% del total 2,8% 8,3% 11,1%
G Frecuencia 0 1 1
% del total 0,0% 2,8% 2,8%
Total Frecuencia 18 18 36
% del total 50,0% 50,0% 100,0%
TECMIZTA,
e
12,5
2
2 3 = =1 [

EVA (30 min)

Figura 4. Frecuencia de dolor valorada con la escala de EVA a los 30 minutos con cada dispositivo

empleado.
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Cuadro 3. Frecuencia de dolor valorada con la escala de EVA a las 8 horas con cada dispositivo

empleado.

Tabla cruzada

TECHICA
l-gel Air-2 Total

EvA(Bhr) O Frecuencia 16 12 28
% del total 44 4% 33,3% T7,8%

2 Frecuencia 1 ] G

% del total 2,8% 13,9% 16,7%

3 Frecuencia 1 1 2

% del total 2,8% 2,8% 5,6%

Total Frecuencia 18 18 36
% del total 50,0% 50,0% 100,0%

TECMICA

M -gel
M air-a

Frecuencia

0 2 3
EVA (8 hr)

Figura 5. Frecuencia de dolor valorada con la escala de EVA a las 8 horas con cada dispositivo

empleado.
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Cuadro 4. Frecuencia de dolor valorada con la escala de EVA a las 24 horas con cada dispositivo

empleado.

Tabla cruzada

TECHICA
[-gel Air-0 Total

EvVA (24 hr) 0 Frecuencia 17 17 34
% del total 47 2% 47.2% 894,4%

1 Frecuencia 1 1 2

% del total 2,8% 2,8% 5,6%

Total Frecuencia 18 18 36
% del total 50,0% 50,0% 100,0%

TECMICA

Mi-gel
W zir-o

Frecuencia

EVA (24 hr)

Figura 6. Frecuencia de dolor valorada con la escala de EVA a las 24 horas con cada dispositivo

empleado.
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En los primeros 30 minutos posteriores a la manipulacién de la via aérea donde se compararon
al grupo 1 y grupo 2 se evalué el dolor con la escala de EVA observandose, una mayor incidencia de
dolor con la utilizacién de la mascarilla air-Q en comparacién con la I-gel siendo la frecuencia un total
de 8.5% con EVA de 2,3,4,5 en 12 casos presentandose un solo caso con dolor moderado con escala de

EVA de 6. (cuadro2, figura 5).

La frecuencia de dolor valorada con la escala de EVA a las 8 horas con cada dispositivo
empleado, fue mayor con la mascarilla laringea air-Q en comparacién que con la mascarilla laringea I-
gel presentandose 6 casos los cuales correspondieron a un EVA de 2 en 5 casos y un EVA de 3 en 1 caso
en comparacion con la I-gel solo se presentd un EVA de 2 en un caso y un EVA de 3 en 1 caso siendo

mayor la incidencia de dolor en la utilizacion de la mascarilla laringea air-Q. (cuadro 3, fugura6).

La frecuencia de dolor valorada con la escala de EVA a las 24 horas con cada dispositivo
empleado fue igual tanto en la mascarilla laringea air-Q y mascarilla laringea I-gel presentandose un

caso en cada uno, con un EVA de 1 a las 24 horas sin diferencia significativa. (cuadro 4, figura 7).

Cuadro 5. Frecuencia de problemas de deglucidn los 30 minutos con cada dispositivo empleado.

Tabla cruzada
TECHICA
l-gel Air-0 Total

F'rnblerr)as conla ] Frecuencia 4 b ]
deglucion (30 min) %deltotal  11,1%  139%  26.0%
MO Frecuencia 14 13 ¥

% del total 38,9% 36,1% 75,0%

Total Frecuencia 18 18 36
% del total 50,0% 50,0%  100,0%
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TECNICA

Mi-gel
M air-a

Frecuencia

Sl MO

Problemas con la deglucion (30 min)

Figura 7. Frecuencia de problemas de deglucidn los 30 minutos con cada dispositivo empleado.

Cuadro6. Frecuencia de problemas de deglucién las 8 horas con cada dispositivo empleado.

Tahla cruzada

TECHICA
l-gel Air-2 Total

Froblemas con la Sl Frecuencia 3 3
deglucion (8 hr) % del total 8,3% 8,3%
MO Frecuencia 18 15 33

% del total 50,0% 41 7% 91,7%

Total Frecuencia 18 18 36
% del total 50,0% 50,0% 100,0%
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TECNICA

Mgzl
W air-

Frecuencia

3l MO

Problemas con la deglucion (8 hr)

Figura 8. Frecuencia de problemas de deglucion las 8 horas con cada dispositivo empleado.

Cuadro 7. Frecuencia de problemas de deglucidn las 24 horas con cada dispositivo empleado.

Tabhla cruzada

TECHICA
[-gel Air-Q Total
Froblemas con la MO Recuento 18 18 36
deglucidn (24 h) %deltotal  500%  50,0%  100,0%
Total Fecuento 18 18 36
% del total 50,0% 50,0% 100,0%
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La frecuencia de problemas de deglucién a los 30 minutos fue mayor pero minimamente
significativa con la masacrilla laringea air-Q en comparacién con la I-gel presentandose un total de 9
casos de los cuales correspondieron 5 a la mascarilla laringea air-Q con una frecuencia de 13.9% y 4

casos con la mascarilla laringea I-gel con una frecuencia de 11.1%. (cuadro 5, figura 9).

La frecuencia de problemas de deglucidn a las 8 horas se presentd solo en un dispositivo siendo
este la mascarilla laringea air-Q en 3 pacientes con una frecuencia de 8.3%, sin presencia de problemas

de deglucién en la mascarilla laringea I-gel. (cuadro6, figura 9).

La frecuencia de problemas de deglucidon a las 24 horas, no se presente ni un caso con ningun

dispositivo. (cuadro 7).

Cuadro8. Frecuencia de numeros de intentos de colocaciéon de mascarilla laringea con cada dispositivo

empleados.

Tahla cruzada

TECHICA
l-gel Air-Q Total

INTEMTOS 1 Frecuencia 15 14 25
% del total 41, 7% 38 9% B0 6%

2 Frecuencia 3 4 7

% del total 8,3% 11.1% 19 4%

Total Frecuencia 18 18 36
% del total 50,0% 500%  1000%
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TECNICA

Mi-gel
M air-a

FRECUENCIA

INTENTOS

Figura 9. Frecuencia de niumeros de intentos de colocacidon de mascarilla laringea con cada dispositivo

empleados.

La frecuencia de numero de intentos en la colocacién de las mascarillas laringeas fue minimamente
significante mas frecuente en los pacientes en los que se utilizd el dispositivo de mascarilla laringea air-
Q en con 4 pacientes con 2 intentos con una frecuencia de 11.1%, en comparacidn con la mascarilla
laringea I-gel en el cual se presentaron 3 casos con 2 intentos con una frecuencia de 8.3%. (cuadro 8,

figura 10).
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XIX. Discusion

En nuestro estudio encontramos que la mascarilla laringea air-Q presenté mas frecuencia de
complicaciones posteriores a la manipulacion de a via aérea en comparacién con la mascarilla laringea

I-gel.

En el estudio se observd que los pacientes de los grupos ya descritos previamente en este
estudio eran similares en cuento a sus caracteristicas generales, de los cuales el 100% son mujeres, que
va entre los 22 y 80 afios, se observé también un porcentaje destacado en la valoracion del ASA con una
frecuencia de 24 pacientes con ASA |l con frecuencia total del 66.7% y un IMC con sobrepeso con una

frecuencia de 13 pacientes representando el 36.1% de la frecuencia total.

En general se encuentra una frecuencia significativamente menor en cuanto la ocurrencia de
los sintomas presentados con la mascarilla laringea I-gel posteriores a la manipulacién de la via aérea,
en los primeros 30 minutos y a las 8 horas, siendo igualitaria a las 24 horas con la presencia de 1 caso
presente en ambos dispositivos con un EVA de 1y sin presencia de casos a las 24 horas sin problemas

de deglucion.

Un elemento clave para este estudio fueron los indicadores de numero de intentos de
colocacién del dispositivo supragldtico, que ejercieron efecto sobre las diferencias o similitudes
observadas entre los grupos de estudio y la ocurrencia de dolor faringeo posmanipulacion de la via

aérea.

Se observo una frecuencia mds alta en aquellos pacientes en los cuales se realizé mas de un
intento de la colocacion del dispositivo supraglético, se vio que se relacionaba con dolor faringeo, asi

como problemas en la deglucién en las primeros 30 minutos y 8 horas.

Es importante destacar que aquellas pacientes que presentaron obesidad grado I-Il tanto con la
mascarilla laringea I-gel y air-Q presentaron mayor dificultad en la insercion del dispositivo supragldtico,
asi como mayor frecuencia en la presencia de los sintomas posteriores a la manipulacion de la via aérea

relacionado con el nUmero de intentos.
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Cabe mencionar que el ASA no se vio relacionado con la presencia de dolor faringeo ni

problemas de deglucidn, asi como en la insercidén de cada dispositivo empleado en este estudio.
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XX. Conclusiones:

Este proyecto tuvo como objetivo demostrar cual dispositivo supragldotico presenta mas
complicaciones posteriores a la manipulacién de la via aérea, con lo cual se demostré que la mascarilla
laringea air-Q contestandose asi a la pregunta de investigacion, siendo la mascarilla laringea I-gel la que

presenta menores complicaciones posteriores a la manipulacién de la via aérea.

Es importante destacar que el uso del dispositivo supraglético tiene muchos beneficios, pero
estos dependen directamente de la experiencia del anestesidlogo para su colocacién y uso de este
mismo como para cualquier personal capacitado. Por lo cual su utilizacion correcta evitaria reflejar estos
sintomas, de acuerdo con los resultados arrojados la mascarilla laringea I-gel es mas cémoda para el
paciente ya que se acopla correctamente a la cavidad por su sellado anatémico en las estructuras
faringea, laringea y perilaringea sin presentar baldn de inflado minimizando los traumatismos por
compresion tisular ya que se compone de un polimero elastomérico termoplastico de grado medico por

lo cual le confiere ventajas sobre la mascarilla laringea air-Q.

Destacar que estos tipos de dispositivos son una opcién importante para muchos pacientes y
una técnica benéfica en comparacion al tubo endotraqueal disminuyendo sus problemas
prequirdrgicos, intraquirdrgicos y posquirurgicos por lo cual deberia darsele mas importancia. Cabe

mencionar que igual cuata con limitaciones y sigue siendo un tema controversial su suso.
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XXI. Limitaciones

Las limitaciones con las que nos encontramos en el presente estudio fue la falta de material con
el que cuentan el hospital en cuanto a las mascarillas laringeas ya que es un recurso que tienen que
proveer el anestesiélogo ya que este tipo de mascarilla laringeas son desechables y lo indicado seria
utilizar una por cada paciente, cuando su valor es muy alto por lo cual el uso continuo de estas mismas

determina su eficacia y sellado y puede alterar el sesgo del estudio.
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XXIl.  Consideraciones éticas

La presente investigacion se regira por las declaraciones de la Asociacién Médica Mundial de
Helsinki de 1964, con las modificaciones de Tokio de 1975, Venecia de1983, Hong Kong de 1989,
Somerset West de 1996 y de acuerdo con las Normas Internacionales para la Investigacién Biomédica
en Sujetos Humanos en Ginebra de 2002 del Consejo de Organizaciones Internacionales de las Ciencias
Médicas perteneciente a la Organizacién Mundial de la Salud. Por lo que, al estar apegado a los
documentos previos, se mantendra total discrecidon con respecto a los datos generales y los resultados
obtenidos en este trabajo, asi como durante todo el tiempo de la investigacién se contemplaran las

normas del Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion para la Salud.

De acuerdo a la Ley General de Salud, en su articulo 17, esta investigacidon se encuentra
clasificada como «Investigacion con riesgo mayor que el minimo: Son aquéllas en que las
probabilidades de afectar al sujeto son significativas, entre las que se consideran: estudios radiolégicos
y con microondas, ensayos con los medicamentos y modalidades que se definen en el articulo 65 de este
Reglamento, ensayos con nuevos dispositivos, estudios que incluyan procedimientos quirurgicos,
extraccion de sangre mayor al 2% del volumen circulante en neonatos, amniocentesis y otras técnicas
invasoras o procedimientos mayores, los que empleen métodos aleatorios de asignacion a esquemas

terapéuticos y los que tengan control con placebos, entre otros».

Ningun participante, hasta el término del estudio, sufrird dafio fisico ni moral durante el

desarrollo de la investigacion y, en caso de ser publicados los resultados, se mantendra el anonimato.

La confidencialidad de la informacidn de las participantes se garantizara mediante el resguardo
de la informacidn a la que sélo tendra acceso el departamento de Anestesiologia y en especifico los
investigadores, se obtendran solo los datos que se requieren para las variables a estudiar. El uso de la
informacion serd con fines médico-epidemioldgicos, se agruparan en estadisticas y no seran
involucraron los datos personales de los pacientes. La base de datos que concentrard la informacion
personal de los pacientes, asi como su informacién de contacto, existird en una Unica copia
resguardada por los investigadores y serd manejada con estricta confidencialidad. Ningun producto de
la investigacidn expondrd la identidad de los individuos participes y estos solo seran utilizados para
fines académicos y de investigacidn, en concordancia con lo establecido por la Ley General de

Proteccién de Datos Personales en Posesidon de Sujetos Obligados.
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Los investigadores no poseen ningun conflicto de intereses vinculado a la realizacion de este

protocolo de investigacion.
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Cronograma de actividades

XXIV. Anexos

Actividad

Mes (2023)

Abril

Mayo

Junio -

Sept

Octubre

Noviembre

Diciembre

Redaccion del

protocolo

Sometimiento

del protocolo

Reclutamiento
de pacientes y
recoleccion de

datos

Creacidn de la

base de datos

Analisis de los
datos

obtenidos

Redaccion de

la tesis

Presentacién
del examen de

grado

R: realizado, P: pendiente.
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Formato de consentimiento informado

UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA DE MEXICO
SECRETARIA DE SALUD MICHOACAN
HOSPITAL DE LA MUJER
ESPECIALIDAD EN ANESTESIOLOGIA

Carta de consentimiento informado

Nombre del estudio:

Comparacion de la frecuencia de complicaciones posteriores a la manipulacién de la via aérea con mascarilla
laringea i gel ® versus air-Q ®en pacientes sometidas a colecistectomia laparoscépica

Lugar

Hospital de la Mujer, Secretaria de Salud Michoacan

Ndmero de registro institucional: Pendiente

Objetivo:

El objetivo del presente estudio es saber si usted presenta algun problema en la garganta o durante o después
de su cirugia.

Procedimientos arealizar:

Si usted acepta participar en el estudio, se le extraeran datos de su expediente clinico como datos generales y datos de
la cirugia que le van a hacer.

Al azar se le pondra en uno de dos grupos, en los que se utilizaran dos mascarillas diferentes, las dos son mascarillas
aprobadas por autoridades nacionales e internacionales y se han usado antes.

Durante y después de la cirugia se vigilara su usted tiene algin problema como dolor, tos, sangrado u otras.

Molestias y posibles riesgos:

Usted puede sentir dolor, su voz puede oirse mas ronca, puede tener tos, sangrado u otras molestias aparte de las que
se den por la cirugia, pero todo el proceso los médicos se encargaran de que usted no sienta molestias o sienta
molestias minimas

Informacion sobre resultados:

Si usted lo desea podra conocer sus resultados cuando el estudio termine, para esto debera decirlo al médico en el
momento en el que firme este documento.

Participacion o retiro:

Su participacion en este estudio es voluntaria, eso significa que usted decide si quiere participar, y puede decidir su salida
en cualquier momento sin que esta accién afecte de ninguna manera su tratamiento o atencion presente o futura; tampoco
se le presionara para evitar su salida del estudio, y no habra consecuencias para usted o su familiar.

Privacidad y confidencialidad:

Los datos que se saquen de su expediente se conoceran solo por los investigadores, quienes estan comprometidos a
cuidarlos. En ningiin momento le vamos a identificar directamente con los resultados obtenidos, es decir, CURP, INE u
otro, toda la informacién sélo la usaremos para fines cientificos y académicos.

Declaracién de consentimiento:
Después de haber leido y habiéndoseme explicado todas mis dudas acerca de este estudio:
[ No acepto participar en el estudio.

[ Si acepto participar en el estudio

Nombre y firma del Nombre y firma de quien obtiene el
participante consentimiento
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Testigo 1 Testigo 2

Nombre, direccién, Nombre, direccién,
relacion y firma relacion y firma
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SECRETARIA DE SALUD DF MICHOACAN

f:.l%; nosm&a;stéect&w-ﬂ?

L= S MEMORANDUM NO. (162933

2931 - 2977 Asunto:  auperizacion e protocolo de
IR Stigacitn

C. Gerardo Arriaga Clemente
Investigador Principal
Presente

Por este conducto nos permtimos informare que una vez que su protocolo ge
nvestigacién con nimero de registro HM/CEN/CL/PIA/2313 vy thulado; Determinar las
complicaciones posteriores a la manipulacién de la via aérea con mascarilia
laringea IGEL VS AIR en pacientes sometidos a colecistectomia laparoscopica
fue evaluado y aprobeda por el Comité de Etica en Irwestigacidn y el Comité de
Investigacian ded Hospital de 1 Mujer s& emite 13 siguente:

Autorizaciéon de ejecucion de protocolo de Investigacion

Le rekeramos e compromiso gque adguiere de cumplir con 1as obligacones respectivas,
establecidas por dicho Comités, durante el desarrolo y conclusidn g2 su proyedto de

investigacidn

ATENTAMENTE
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F-CEF12

B i SECRETARIA DE SALUD DE MICHOACAN
B e HOSPITAL DE LA MUJER 4
2 COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION S

COMITE DE INVESTIGACION

Morelia Mich. A 9 de marzo de 2023

Asunto: Dictamen de evaluacida de protecolo

C. Gerardo Arriaga Clemente

Investigador Principal
Presente

Por este conducto nos permitimos informarle que &l Comité de Etica en Investigacidn y & Comité de
Investigacion del Hospital de la Mujer han evaluade su protocolo de investigacidn titulado;
Determinar las complicaciones posteriores a la manipulacion de la via aérea con
mascarilla laringea IGEL VS AIR en pacientes sometidos a colecistectomia laparoscdpica
y como resultado de evaluacion de los documentos presentades se emite el sigulente:

Dictamen de Aprobacion

El preseme documento tendrd una vigenda de un ano a partir de la fecha de su emision y el
Investigador principal se compromete a cumplir con las obligadones respectivas durante ¢ desarrollo
y conclusién de su proyecto de investigacion,

Atentamente:

Presidenta del Comité de Investigacion

Dra. Verdnica Guadalupe Alfaro Téllez
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Dependencia SECRETARIA DE SALUD

Sutr - dependency HOSPITAL DE LA MUJER
Oficrs ENSENANZA, CAPACITACION E INVESTIGACION

No.geckcn 000/2023 () (14462

Gobierno del Estado Expecients

de Michoacan de Ocampo Asunto:  ASUNTO, Terminacion/aceptacidn de tesis
| 4 JUN 2023
C: GERARDO ARRIAGA
RESIDENTE DE ANESTESIOLOGIA
PRESENTE

O o CLMINO 00k NGO sgwnor (acho.

e,

Una vez atendidas las observaciones a la Gltima revision Metodologica y Estadistica, basada en la guia para la
elaboracion de Tesis de este nosocomio, a través de la Coordinaciéon de Investigacion del Departamento de
Ensefianza, Capacitacidn e Investigacion y bajo la asesoria de |a DRA. LUISA MARIA ZAMUDIO AGUILAR no
existe objecion alguna para que Contindge sus tramites correspendientes para la programacion en tiempo y forma
de su titulacién oportuna, basada en la Tesis: DETERMINAR LAS COMPLICACIONES POSTERIORES A LA
MANIPULACION DE LA VIA AEREA CON MASCARILLA LARINGEA I-GEL @ VERSUS AIR-Q ® EN
PACIENTES SOMETIDAS A COLECISTECTOMIA LAPAROSCOPICA

Es importante senalarle que la impresidn de tesis debera cumplir estrictamente los requisitos de la Universidad
Nacional Auténoma de México, debiendoe entregar los impresos a la Coordinacién de Investigaciéon en tiempo y
forma.

Sin otro particular, reciba un cordial saludo.

Atentamente /

Ebs L Mara. Nma Rosa Pcazo Caranza. Coordinadora de Investigackan del Hospitad de la M
C f W y minuta gel Dpso. de Erseflanza ¢ wvestigacdn.
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Hoja de recoleccion de datos

Nombre de la paciente

Edad

Sexo

Numero de expediente

Escolaridad

Estado civil

IMC

ASA

Numero de intentos de insercion

Mascarilla I-gel 30 minutos: 8hrs: 24hrs:
EVA

Mascarilla I-gel problemas a la | 30minutos: ghrs: 24hrs:
deglucion

Mascarilla Air-Q 30minutos: ghrs: 24hrs:
EVA

Mascarilla Air-Q 30minutos: ghrs: 24hrs:
problemas a la deglucién

ESCALA DE EVA:

0 1 2 3 4 5 6 7 9 9 10

I
I
2T T 1 i

Sin dolor Suave Dolor moderado Dolor intenso
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