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TULO

“EVALUCION DE DISPOSITIVO SUPRAGLOTICO | GEL EN COMPARACION
CON DISPOSITIVO PROSEAL MEDIANTE RESPUESTA HEMODINAMICA EN
ANESTESIA GENERAL EN PACIENTES DERECHOHABIENTES DE
PETROLEOS MEXICANOS”

INTRODUCCION

Historia del abordaje de la via aérea.

Con el objeto de lograr la comprensiéon del tema es importante tener el
conocimiento acerca de la evolucion histérica del mismo.
Aparentemente la primera intubacion de traquea en humanos fue demostrada por
Curry en 1792, utilizando el método tactil para guiarlo a través de la laringe.
William Maceren 1880, insert6 tubos en la traquea, para establecer la via aérea en
casos de “crup”. Ya en 1878, Maceren es el primero en administrar anestesia a
través de un tubo endotraqueal para llevar a cabo un procedimiento quirdrgico.
Dicho tubo fue colocado a ciegas a través de la boca, utilizando el primer dedo de
una mano que apretaba la base de la lengua para deprimir la epiglotis, formando
asi un canal, en el cual se pudiera guiar el dispositivo mas all4 de las cuerdas
vocales. De manera accesoria se utilizo una esponja cuya finalidad era la de
prevenir la entrada de elementos liquidos hacia vias respiratorias. Atraves de este
tubo, se le administro cloroformo durante toda la intervencion, y al final de la

cirugia, al recobrar la conciencia el paciente se llevo a cabo la extubacion.

Posteriormente aparecieron tubos flexo-metalicos, disefiados para su
utilizacion en cirugia de cabeza y cuello. Desde entonces, la intubacion
endotraqueal fue algo esporadico debido a que requeria de un estado anestésico
profundo o en su defecto de anestesia tdpica. Durante esa época el distintivo de
un buen anestesiélogo, era su habilidad en el manejo de la via aérea atraves del
uso de un dispositivo extraglético. Para muchos la intubacién endotraqueal era

considerada fuente de problemas, y para otros significaba pereza y descuido de la
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cara del paciente. A partir de 1942, disminuye el uso de dispositivos extragléticos
debido esencialmente a factores como lo son: el aumento de la calidad y
disponibilidad de los equipos de intubacion endotraqueal, la elevada difusion en el
aprendizaje tanto de la intubacibn a ciegas como de la guiada mediante
laringoscopio y la aparicion del curare. Estos factores eran debidos
fundamentalmente a las actividades de los gobiernos britanico y norteamericano

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

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

puede ocluirse con facilidad y resultar dafiado con la subsiguiente morbilidad. ©
Morbilidad asociada a intubacién endotraqueal.

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

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

La Sociedad Americana de Anestesiologos (ASA) establecid el proyecto de
demandas concluidas a fin de identificar complicaciones relacionadas con la
anestesia y su mecanismo de ocurrencia, que comprendian un periodo de la
década de los ochenta y la década de los noventa con el fin de mejorar la
seguridad del paciente. Aunque este proyecto tiene predisposiciones inherentes,
ha proporcionado informacion que ha influido en los estandares para la practica de
la anestesia, y estimulando la investigacién con el fin de disminuir la gravedad de
las lesiones. Esto ha llevado a una disminucion de las demandas por negligencia
durante el periodo de la década de 1990(1). De 4,460 demandas, 266 demandas



(6%) fueron por lesiones de la via aérea. El sitio mas frecuente de lesiones de la
via aérea son: la laringe (N = 87.33% de demandas por lesion de la via aérea), la
faringe (N = 51.19%) y el es6fago (N = 48.18%) y la trdquea (N = 39.15%). Los
tipos mas comunes de lesion laringea incluyen pardlisis de cuerdas vocales (N =
30.34%) de las demandas por lesion laringea, granuloma (N = 15.17%),
dislocacion de cartilago aritenoide (N = 7.8%) y hematoma laringeo (N = 3.3%),
otras lesiones (1%). Es importante hacer notar que el 80% de las lesiones
laringeas estan asociadas a intubacién traqueal de rutina. Y La mayoria de los
casos de la lesion laringea que han sido reportados son causados por abrasion de
la mucosa por movimientos del tubo endotraqueal y necrosis por presion de la
mucosa laringea posterior también por el tubo endotraqueal.”? Paulsen y
colaboradores recopilaron varios casos de subluxacién de cartilago aritenoide. En
la mayor parte de estos reportes la intubacion fue realizada sin dificultad aparente

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

el globo (alto y bajo volumen). ©

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

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



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

perforaciones faringeas (68%) son asociadas con dificultad durante la intubacion.

Las 39 demandas por lesién de traquea, se dividen de la siguiente manera:
creacion de tragueostomia por método quirtrgico (64%), perforacion de traquea
(33%), e infecciones de traquea (3%). La mayoria de las tragueostomias (84%)

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

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

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

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

con disfonfa postoperatoria y secuelas en las cuerdas vocales. ©
Manifestaciones clinicas de las lesiones laringeas menores.

Aungque no llegue a producirse ninguna de las lesiones anatémicas antes
mencionadas, la intubacion endotraqueal rutinaria produce cambios en la laringe
que se traducen en edema de las cuerdas vocales con reduccién de la apertura
glética que llega a reducir la luz en el 40% y un consiguiente incremento en la
resistencia al flujo aéreo tras la extubacion. Estos cambios se producen en la
laringe contribuyen a que los problemas respiratorios durante la extubacion y en el
postoperatorio inmediato sean mas frecuentes que durante la induccién de la
anestesia y que requieran de un diagnéstico precoz y un manejo oportuno. &% Un

ejemplo de estos problemas respiratorios secundarios al edema laringeo es el



laringoespasmo (cierre brusco de las cuerdas vocales) reflejo protector de la via
aérea que evita el paso de cualquier sustancia hacia la via respiratoria, que si se
produce tras la extubacibn genera apnea, hipoxemia y de no corregirse
rapidamente puede comprometer la vida. Existen varios estimulos que pueden
provocarlo, pero lo mas comun es que sea por reaccion a un cuerpo extrafio y
secreciones en la glotis en el momento de la emersion anestésica. A pesar de que
en la mayoria de los casos, existe edema laringeo tras la extubacion traqueal, los
pacientes clinicamente no llegan a presentar ni disnea ni estridor durante el

postoperatorio, pero si presentan con bastante frecuencia odinofagia y disfonia. ®
Odinofagia.

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

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

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

La incidencia de disfonia después de la intubacion ha sido evaluada de forma muy
variable segun los diferentes autores, de manera que puede llegar a afectar desde
un 5% al 32% y presentarse de forma significativa aun en ausencia de lesiones de
cuerdas vocales o cricoaritenoideas visibles en la laringoscopia. Estas alteraciones
de la voz, se corrigen rapidamente y suelen ser la consecuencia de un edema

transitorio provocado por el tubo.



En la préactica clinica no existe consenso en cuanto a su tratamiento, pero a
menudo se recurre a los corticoesteroides de manera empirica ya que no se ha

encontrado validacion cientifica.
Factores relacionados con odinofagia y disfonia.

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

intraoperatorios.

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

la odinofagia un problema menor. ¢

Entre los factores intraoperatorios que se relacionan con un incremento en

la odinofagia y la disfonia, destacan los siguientes:

a) La calidad de la insercidon del dispositivo supraglotico . Cuando se realiza la
colocacion, si el paciente no presenta un adecuado estado anestésico
(analgesia, hipnosis, proteccion neurovegetativa y bloqueo neuromuscular),
resulta mas probable provocar una lesion laringea con la subsecuente

odinofagia y disfonia.

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



c) Los movimientos del dispositivo e inclusive durante la flexo-extension y la
rotacion de la cabeza provocan un incremento de la presion que ejerce
tanto el area insuflada o expandida que se encuentra sobre la mucosa

faringea.

La odinofagia y la disfonia postoperatoria no son percibidos por los
facultativos como un problema serio, especialmente si se compara con patologias
graves como un infarto agudo de miocardio, un accidente vascular cerebral,
sangrado o infeccion de herida quirargica, sin embargo puede ser vivido como un
tema preocupante y limitante por los pacientes. Por ello, los anestesidlogos
expertos en el manejo de la via aérea, debemos realizar un esfuerzo dirigido a
minimizar los efectos negativos de la intubacién orotraqueal convencional, mejorar
la calidad de la misma y fomentar el uso de dispositivos alternativos cuando ello

sea posible.



ANTECEDENTES CIENTIFICOS
MARCO TEORICO

VIA AEREA DE MASCARILLA LARINGEA I-GEL.

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

por afio e incluso mas desde el cambio de siglo. ‘'

La via aérea de mascarilla laringea I-GEL es la mas reciente, menos
compleja en relacion a la mascarilla laringea clasica, posiblemente la de mayor
influencia positiva de los dispositivos especializados supragléticos en conjunto con
la mascarilla tipo Proseal. Fue creada y desarrollada por la compaifiia intersurgical
Ltd. Del Reino Unido a finales del decenio 2000 como un dispositivo de no
insuflacion. Las principales caracteristicas nuevas son un elastbmero
termoplastico transparente y un canal que va de su parte externa hasta su
extremo de inserciobn para drenaje gastrico. La mascarilla laringea I-GEL es una
mascarilla Unica en su tipo, ya que la caracteristica mas importante es la
expansion del gel termoplastico con la temperatura corporal para lograr un sellado
de alta funcionalidad sin necesidad de valvulas y globos con llenado de aire, asi
como el beneficio de una preformacién y rigidez que facilita la insercion sin el uso
de algun aditamento o guia especial inclusive sin la hiper extension de la cabeza
del paciente. Esta caracteristica contrasta con la via aérea de mascarilla laringea
tipo proseal en la cual de ser necesario se coloca un introductor de mascarilla por

no tener preformacion ni rigidez en el tubo de ventilacion y vaciamiento géstrico.
(10)



El dispositivo supraglotico de ventilacion I-GEL combina ventajas ya
estudiadas y probadas, con resultados éptimos inclusive en tejidos tan delicados
como los de los pacientes pediatricos disminuyendo la presiéon de la via aérea y
por consiguiente el dafio de la misma al ser autoajustable por caracteristica de
expansibilidad tnica. ¥ Se sabe que al incrementar la fuerza contra los tejidos
perigléticos o el area de superficie sobre el cual se aplicaba esta fuerza, produciria
un sello méas eficaz. También sabia que podria incorporarse una sonda para
drenaje, a fin de derivar el liquido regurgitado desde eséfago y camara géstrica
fuera de las vias respiratorias. Sin embargo, no fue hasta principios del 2000 que

la manufactura de la mascarilla laringea de diversos tipos incluye estas ventajas.
Descripcién del dispositivo.

La via aérea de mascarilla laringea I-GEL esta elaborada con elastomero
expandible de grado médico libre de latex para nulificar la posibilidad de
reacciones de hipersensibilidad. Se dispone de la mascarilla laringea I-GEL en
tamafios 1 a 5 y de diferentes colores para su rapida identificacién y manejo lo
cual disminuye el margen de error en su uso asi también con la transparencia
apropiada para la identificacion de condensacion en la ventilacion y limpieza del
dispositivo. En este modelo en particular el canal de drenaje al estomago esta
incluido y protegido en toda su extension, en su parte proximal acompafiado por el
tubo de ventilacion dentro de una estructura de polivinilo que le da rigidez el
dispositivo y en su parte distal y de salida inmerso en la estructura de gel
expandible de la mascarilla. Cabe mencionar que este dispositivo no requiere de
herramienta introductora y que su ergonomia perse le proporciona una facil

utilizacion al abordaje de la via aérea dificil o de urgencia. *?



Mascarilla laringea Igel.
IMAGEN 1.

Elastomero termoplastico transparente
IMAGEN 2
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Anatomia.

La posicidon anatémica que ocupa la mascarilla laringea I- gel es similar a la de la
via aérea de mascarilla laringea clasica, pero el beneficio en el ajuste sin inflado
agrega un margen de seguridad . El forma anatomica distal integra un disefio
anatomico de forma conica, llena la hipofaringe en forma mas completa y el
manguito proximal mas grande, en forma de cufia, ocupa la laringofaringe proximal
mas completamente, para formar un mejor sello con sus vias respectivas. Es mas
comun el plegamiento hacia debajo de la epiglotis con la mascarilla laringea I- gel
gue con la clasica, probablemente porque es posible que la sutil rigidez y estética
de la punta o parte distal ocupe de inicio a la insercion el lugar correcto a la
entrada del eséfago, aislando asi la via aérea de inicio brindando proteccion a la
misma. Asimismo, con la mascarilla laringea ProSeal es mas comdn una ligera
malrotacion, tal vez por la rotacion residual en el plano sagital, por la deformacion
de la geometria glética, e inclusive la retraccién del introductor podria causar
deslizamientos que condicionaran un mas sellado, como ventaja la mascarilla
laringea I-gel al no requerir un sistema introductor mas que la presion sostenida de
empuje al superar el cuerpo glético logra por su ergonomia una colocacion sin
deslizamiento retrogrado " ' Estos efectos no parecen impedir la funcién

ventilatoria.
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Posibilidad de Intubacién mediante la mascarilla tubo orotraqueal 6 mm.Di
IMAGEN 3

COMPONENTES

Tubo de ventilacion protegido por estructura de vinilpoliuretano con zona para
mordida. Vista anteroposterior de mascarilla | GEL numero 4.
IMAGEN 4
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FISIOLOGIA.

Sistema cardiovascular.

Aun no se mide directamente la influencia de la mascarilla laringea I-gel sobre el
flujo sanguineo faringeo, pero las presiones mucosas suelen ser menores de la
presién de dicho riego. No se han publicado datos sobre la influencia de la
mascarilla laringea I-gel en la arteria carétida o la vena yugular interna, pero, en
principio, la eleccion del tamafo definira la expansion y sellado adecuado para no
contribuir a esta cuestién. Parece ser que las respuestas cardiovasculares son
similares a las de la mascarilla laringea proseal cuando el inflado manual se
calcula para ser el adecuado y no cuando lo supera creando asi una fuga de
ventilacion y en el caso de intubacion orotraqueal la eleccién de la sonda segun
sexo y dimensiones pudiera ser una situacion controversial asi como el inflado
del manguito o globo de la sonda deberd ser racional a las necesidades de

sellado. 1012

Sistema respiratorio y gastrointestinal.

El trabajo respiratorio es similar con la mascarilla laringea I-gel que con la
mascatrilla laringea clasica, porque la sonda de via aérea es de igual diametro. La
fraccion de escape es mas baja con la | gel que con la mascarilla laringea clasica,
pero incluso a volimenes de ventilacién pulmonar de 12ml/kg de fraccion de
escape, solo es 2% menor que la mascarilla laringea clasica. La sonda mas
estrecha tiende a disminuir el espacio muerto, y la concavidad mas profunda a
incrementarlo. Aun no se informan datos sobre defensas pulmonares o la funcién

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

superior o inferior *°

Otros sistemas.

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

modificaciones hemodindmicas que parecer son similares.

Funcion.

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

funciones.

Sello con laviarespiratoriay con el tubo gastrointestinal.

La mascarilla laringea I-gel forma un sello eficaz con la via respiratoria que la
mascarilla laringea clasica. La diferencia mas baja informada es de 7 cm H20 y la
mas alta de 15 cm H20. Existen cuatro posibilidades para la mejoria del sello.
Primero, el manguito proximal ancho, en forma de cufia, puede formar un tapon

mas eficaz en la faringe proximal. *®'” Segundo, el manguito dorsal puede
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presionar el manguito ventral mas firmemente dentro de los tejidos perigloticos.
Tercero, las sondas paralelas, mas estrechas, pueden permitir que la base de la
lengua cubra la parte proximal con mayor efectividad y aumente su eficacia como
tapon en la faringe proximal. Cuarto, la forma anatomica distal cénica puede
formar un sello mas eficaz con la hipofaringe y evitar el escape de aire al esofago

o la sonda para drenaje.

La eficacia del sellado con el tubo gastrointestinal se determind midiendo la
presion de las vias respiratorias a la cual escapa aire hacia la sonda para drenaje
en adultos anestesiados, o la presion esofagica a la cual escapa liquido hacia la
faringe con la sonda para drenaje pinzada. La eficacia del sellado para aire es
cuando menos de 24 a 26 cm H20 y para liquido de 19 a 73 cm H20, dependiendo
de la capacidad de expansibilidad del gel. EI mecanismo de sellado es similar al

que se obtiene con las vias respiratorias. %19
Conducto para la viarespiratoriay tubo gastrointestinal.

El didmetro interior de la sonda de la via aérea de mascarilla laringea I-gel
es similar que el de las sondas de la via aérea mascarilla laringea clasica y para
intubacién, lo que determina que sea adecuado para pasar instrumentos al interior
de las vias respiratorias. No obstante, por la sonda para la via respiratoria pueden
pasar endoscopios fibropticos (4 a 5 mm) y sondas traqueales pequefas (5 a 6
mm). Aunque hay muchos informes de buenos resultados en el paso de un
endoscopio fibréptico a través de la sonda de la mascarilla laringea I-gel como
parte de la valoracién de la posicion o la funcién, existen datos publicados de

intubacion directa a través de la mascarilla laringea I-gel. 9

Por otra parte, el instrumento mas comun que se inserta en el aparato
gastrointestinal es la sonda géstrica, pero también pueden introducirse dispositivos
para vigilancia fisiolégica. Asimismo, debe ser posible aplicar una sonda gastrica

con globo a fin de reducir mas aun el riesgo de broncoaspiracién. La tasa de

15



buenos resultados en la insercidén de la sonda gastrica es de 88% a 100%, con un
tiempo medio de 9 a 22 segundos. Siendo una causa probable en el fracaso de
insercion de sonda gastrica, el plegamiento sobre el manguito y la compresién de
la sonda para drenaje.

Indicaciones y contraindicaciones de la mascarilla laringea I-gel.

Las indicaciones son las mismas que para la mascarilla laringea clasica o la
ProSeal, pero la mascarilla laringea I- gel es preferible siempre que se requiera
un sellado con precisién y facilidad a la insercion, una mejor proteccion de la via
aérea y/o un acceso al tracto eséfago gastrico. ?Y La mascarilla laringea I-gel
proporciona una ventilacién pulmonar efectiva, sin distension gastrica significativa,
en pacientes con ventilacién espontanea, ventilacion con presion positiva (VPP) o
con soporte de presion sin necesidad de utilizar relajantes neuromusculares.
Algunos expertos consideran que estas ventajas son deseables en todos los
pacientes y por consiguiente, |-gel debe reemplazar a la mascarilla laringea
clasica no asi a ProSeal que guarda beneficios perse. ®® En situaciones de via
aérea dificil, conocida o inesperada, la I-gel puede asegurar o estabilizar dicha via.
El empleo de mascarilla laringea I-gel esta contraindicado en pacientes con riesgo
de broncoaspiracion, excepto en los casos en los que no se pueda realizar
intubacién orotraqueal, cuyo riesgo/beneficio de la utilizacion del dispositivo
debera ser valorado. ®® Su utilizacién también estara limitada en pacientes con
una anatomia o patologia orofaringea que interfiera en la insercion; asi mismo se
desaconseja para cirugia oral, puesto que no es facil moverla de lado a lado. Esta
relativamente contraindicada como dispositivo intubador de via aérea debido al
pequefio diametro del tubo de via aérea, aunque el paso de un pequefio tubo
tragueal es posible. No tiene contraindicacion su utilizacion en resonancia
magnética debido a que sus estructuras no contienen elementos metélicos que

interfieran con los campos magnéticos. 2%
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Tasa de éxito en lainsercion.

Parecer ser que las principales causas de fracaso son la falta de insercion
en la faringe y escape de aire.. El utensilio introductor puede facilitar la aplicacion
porque ocupa menos espacio que el dedo y facilita la profundidad de introduccion

completa. ?®
Mala posicion.

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

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

de la epiglotis menor de 0.5% y 5) compresion glética 0.4%. 72829

Problemas.

Morbilidad y traumatismo de las vias respiratorias.

Morbilidad / traumatismo Mascarilla laringea I-gel (N=
352)

Dolor de garganta 12-25

Disfagia 9-15

Disfonia 1-5

Dolor de cuello 2-4

Dolor mandibular 2-3

Tincidn sanguinolenta 3-18

Traumatismo de lengua y labio 0-9

* Valores expresados en porcentajes (%)
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Insuflacién géstrica.

La incidencia de insuflacion gastrica parece ser baja, incluso a presiones alta de la

via respiratoria. De hecho solo se identifico 1 de 572 pacientes en siete estudios.
(30)

Hipoxemia e hipercapnia.

En las situaciones en las que se requiere ventilacion con presion alta de las vias
respiratorias, es menos comun con la mascarilla laringea ProSeal por menor
fraccion de escape. *?

Obstruccion de las vias respiratorias.

La incidencia de obstruccién mecanica de las vias respiratorias con la mascarilla

laringea ProSeal es alrededor de 0.4% de pacientes paralizados. *?

Reflejos protectores.

Brimacombe y cols, encontraron que la incidencia de tos, nauseas y arqueo,
puede estar presente durante el procedimiento y la extraccion. La presencia de
broncoespasmo es alrededor de 0.14% (1 de 694 pacientes). ‘2

Regurgitacién y broncoaspiracion.

No hay informes de regurgitacion en un total de 694 pacientes anestesiados. **"
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Aspiracion esofagica de aire.

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

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

Medir “es el proceso de asignar nimeros a las propiedades especificas de
acontecimientos, procesos, objetos o personas”.

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

aplicacion (de 5 afios en adelante). 3%
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La “Escala Numeérica”, introducida por Downie en 1978, es una de las mas
comunmente empleadas. El paciente debe asignar al dolor un valor numérico
entre dos puntos extremos (0 a 10). ©23® Aunque al sujeto se le pide que utilice
valores numéricos para indicar el nivel de su dolor, la utilizacion de palabras
claves, asi como unas instrucciones previas, son necesarias si esperamos que el
paciente conceptualice su dolor en términos numéricos. Con este tipo de escala el
dolor se considera un concepto unidimensional simple y se mide s6lo segun su
intensidad. ®¥ La escala es discreta, no continua, pero para realizar andlisis
estadisticos pueden asumirse intervalos iguales entre categorias. Es atil como

instrumento de medida para valorar la respuesta a un tratamiento seleccionado.

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

cuantificar el dato. ®*39

Escala Visual Analaga (EVA)
o 1 2 a a s 8 7
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JUSTIFICACION.

Se estudiara el uso de 2 componentes supragléticos disponibles en el mercado
actual, se explorara la respuesta hemodinamica en ante la insercién del
dispositivo. La comodidad de cada uno y los efectos adversos, como una
alternativa en la blisqueda de nuevas condiciones de uso y su repercusion a nivel
trans y postoperatorio, y a evitar la suma de efectos adversos que ocasionan
situaciones desagradables, obteniendo malos resultados en el procedimiento
anestésico. Las siguientes evaluaciones y condiciones experimentales podrian
tener un efecto benéfico sobre el paciente ya que disminuyen los riesgos, asi
como el uso correcto de cada dispositivo en miras de optimizar los recursos y
disminuir riesgos, asi como llegar al punto mas vital de una investigacion médica
gue es otorgar en la practica, calidad y profesionalismo al paciente.

Basados en los estudios publicados disponibles hasta el momento, podemos
apoyar la idea de que existe una clara relacién entre el tipo de operacion, y el uso
de dispositivos supragléticos, la susceptibilidad de cada paciente y el evento
clinico final de respuesta hemodinamica en los diferentes usos anestésicos. Lo
gue no podemos es definir el peso especifico de cada uno de los componentes en
el resultado final, por lo que toda la informacion proveniente de estudios con la

fuerza cientifica
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PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢ Sera mayor la respuesta hemodinamica medida con parametros como presion
arterial y frecuencia cardiaca ante el uso de la mascarilla laringea Igel en
comparacion con la mascarilla proseal en pacientes bajo estado anestésico

general?

HIPOTESIS
Es mayor la respuesta hemodinamica que se presenta en estado anestésico ante
la colocacion de la mascarilla laringea Igel que con la mascarilla laringea proseal

en pacientes del hospital central norte de petréleos mexicanos.
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OBJETIVOS

1. Demostrar que la respuesta hemodinamica en estado anestésico puede ser inferior
segun los parametros a medir ante la insercion de la mascarilla laringea Igel en

comparacion con la mascarilla proseal.

OBJETIVOS ESPECIFICOS:

1.- Demostrar que la respuesta hemodinamica ante la insercibn de ambos
dispositivos supragléticos mascarilla laringea | gel y mascarilla proseal en estado
anestésico tiene variables medibles y que esas mismas pueden mostrar
diferencias que se traducen en una menor respuesta algica sustentada en datos

demostrables.
2.- Demostrar la diferencia entre los dos dispositivos supragl6ticos mascarilla

laringea | gel y mascarilla laringea proseal a determinar cual de ambos demuestra

una menor respuesta hemodindmica a su colocacion en estado anestésico.
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MATERIAL Y METODOS

Disefio del estudio. Ensayo clinico controlado.

Universo de trabajo: poblacién extraida del Hospital Central Norte de Petréleos
Mexicanos, en el periodo comprendido de marzo a agosto del 2008.

Pacientes programados de cirugia de miembro superior e inferior (lesion de mano,
dedos, mufieca, tobillo, rodilla )que requieran procedimiento anestésico general y que

acepten entrar al estudio en el hospital Central Norte de Petréleos Mexicanos.

DESCRIPCION DE VARIABLES.

Variable independiente.
Comparacion de eficiencia de dispositivo
Mascarilla laringea | gel contra mascatrilla laringea proseal en anestesia general

balanceada.

DEFINICION CONCEPTUAL DE VARIABLE INDEPENDIENTE

Los dispositivos supragléticos forman parte de los elementos para el manejo de la
via aérea, en su inicio y prototipos como rescate dentro del algoritmo de la via
area dificil de la sociedad americana de anestesiologia, se integraron
rapidamente al uso comun. Mascarilla laringea Igel pertenece a una reciente
generacion de dispositivos con una adaptacién especial a base de un elastbmero
que sustituye la isuflacibn de aire en otros dispositivos, la ergonomia, la
disponibilidad de tamafios recomendados para la edad pediatrica y adulta otra
ventaja es la nomenclatura visual en colores diferentes asi como la
conservacion de caracteristicas inherentes a sucesores como canal de ventilacion-
intubacién opcional, asi como un tubo que permite la introducciéon de una sonda
para el vaciamiento gastrico, todas estas ventajas mencionadas son compartidas
con otros dispositivos en el mercado. Por otra parte el dispositivo tipo proseal
ofrece ventajas con un material libre de latex para paciente con hipersensibilidad,

el disefio no ergonomizado altamente flexible se corrige con la ayuda de elemento
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introductor, disponible en varios tamafios también para edad pediatrica y adulta,
con recomendaciones del fabricante para en nomenclatura para su uso en base al

peso del paciente.

VARIABLE DEPENDIENTE.
Respuesta hemodinamica
Frecuencia cardiaca.

DEFINICION CONCEPTUAL Y OPERACIONAL DE VARIABLE DEPENDIENTE.
Grado de analgesia a la insercién en estado anestésico.

Incremento de la frecuencia cardiaca en comparacién con la basal anestésica
definida en porcentaje, en el momento de la insercion de ambos dispositivos asi
como 5 minutos de finalizado el procedimiento.

El tiempo transcurrido de induccién a la anestesia general se mide en minutos
dado que se utilizaron mismos farmacos con dosis adecuadas calculadas para
cada uno de los pacientes en el estudio.

GRADO DE ANALGESIA POSOPERATORIA (ESCALA VISUAL ANALOGA)

0 sin dolor
1-3 dolor leve
4-6 dolor moderado
7-10 dolor severo
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EFECTOS ADVERSOS

Se trata de condiciones que se traducen clinicamente en malestares leves o
severos con odinofagia, disfonia, lesiones de la faringe y area de la boca.
Dependiendo de varios factores que pueden producirlos o incrementarlos con la
técnica de insercién, la mala o inadecuada seleccion de medida del dispositivo, e
inclusive lesiones preexistentes no detectadas.

La odinofagia se presenta como la situacion adversa no tardia mas comun.

VARIABLES DE CONTROL

Frecuencia cardiaca (FC)
Tension arterial (TA)

COMPONENTE DE VARIABLE SEGURIDAD.

Minimizacion de efectos indeseables y minimizacién de afectacion a signos
vitales.

Definicion conceptual de variable seguridad de insercion de mascarilla laringea
tipo Igel y tipo proseal.

La presencia de efectos adversos se determina clinicamente de acuerdo a su
intensidad o malestar para el paciente. La medicion de signos vitales se efectla a

través de monitoreo basico para procedimiento anestésico.
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DEFINICION OPERACIONAL DE LOS COMPONENTES DE VARIABLE
SEGURIDAD.

Monitoreo de signos vitales en el trans operatorio.

El individuo debe de mantener un estado de control para mantener sus funciones
vitales de forma adecuada para asegurar la perfusion a todos los érganos del
compartimiento central que permita preservar la homeostasis del individuo. Se

monitorizo lo siguiente:

Tension Arteria (TA): Pardmetro en el cuidado de la estabilidad hemodindmica,
analgesia e hipnosis, se define como la presién ejercida por la sangre en las
paredes encargada de mantener la perfusion adecuada a los tejidos y llevar a
cabo una homeostasis corporal. La cual se mide de forma no invasiva con
baumandémetro de presion conectado a un monitor siendo cuantificada cada 5
minutos. Los valores normales de la presion se consideran por debajo de 129 y
por arriba 80 mmHg. En cuanto a la sistdlica, por su parte la diastélica es de 70
por arriba 40 mmHg. Entendiendo a la presion media a aquella presién minima
para mantener la perfusion adecuada a los 6rganos la cual después de muchos
estudios es por arriba 60 mmHg. La cual se obtiene realizando la siguiente
ecuacion: PAM = TAS menos TAD / 3 + TAD. (*TAD tension arterial sistolica y
TAD tension arterial diastélica).

Electrocardiografia y frecuencia cardiaca (FC). Es un parametro que es parte de la
monitorizacion adecuada para integridad funcion cardiaca asi como estabilidad
hemodindmica consta de 12 derivaciones de los miembros y 3 unipolares y tres
bipolares y 6 precordiales o toracicas con la medicion grafica y cuantitativa de el

namero de latidos por minuto.
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VARIABLES DEMOGRAFICAS

Edad: La antigiiedad en afos del paciente la cual se encuentra englobada entre
18 a 65 afios.

Peso: Esta variable fue Unicamente medida en kilogramos la cual solo se tomo en
cuenta para la seleccion del tamafio del dispositivo supraglético. Asi como la
dosificacion para anestesia general.

Talla: Expresada en metros para la obtencion de la dosis ideal en la administracion
de los farmacos utilizados en la anestesia general.

Sexo: Definidos como masculino y femenino.

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

gue va en relacion al indice de mortalidad.

Determinandose de la siguiente manera:

ASA |: Paciente sano indice de mortalidad (0.06 a 0.08%)

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

ASA llI: Paciente con enfermedad sistémica descontrolada (0.5 a 0.9)
Complicaciones de la anestesia. Toda complicacién derivada de la anestesia.
Duracién de la anestesia expresada en minutos y se mide la totalidad del

procedimiento anestésico.
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SELECCION DE LA MUESTRA
Se obtuvo una muestra de una poblacién de cirugia programada en ambos turnos

(matutino-vespertino).

Tamafio De Muestra

Se estimo el tamafo de la muestra para diferencia de promedios con respecto a la
variable “incremento de frecuencia cardiaca porcentual” expresada en latidos por
minuto para insercion de mascarilla laringea Igel y proseal, el tamafio de la
muestra sera de 28 pacientes para el grupo A (mascarilla | gel) y 27 pacientes
para el grupo B ( mascarilla proseal) siendo un total de la muestra estudiada de 46
pacientes.

Pacientes programados de cirugia de miembro superior e inferior (hombro, brazo,
mano, tobillo y rodilla) que requieran procedimiento anestésico con anestesia
general balanceada y que acepten entrar al estudio en el hospital en el periodo
comprendido primero de mayo a agosto del 2011 programados en Hospital Central

Norte de Petroleos Mexicanos.

CRITERIOS DE SELECCION

Criterios de inclusion:

Pacientes programados y que acepten entrar al estudio
Pacientes de ambos sexos.

Cirugia de miembro superior e inferior.

Edades comprendidas entre 18 y 65 afios

Con criterios de clasificacion estado fisico de la ASA I, 11 y lII.
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Criterios de no-inclusion:

Pacientes portadores de coagulopatia

Proceso infeccioso sistémico agregado

Pacientes con lesiones laringeas.

Pacientes con odinofagia.

Pacientes con anemia (Hb 10 g/dl, Hto 30%).

Pacientes con patologia tumoral (C.A. de mama, pulmén y colon).
Pacientes inmunocomprometidos.

Pacientes con insuficiencia renal.

Pacientes con insuficiencia cardiaca.

Pacientes diabéticos descompensados.

Pacientes hipertensos descompensados.

Pacientes con patologia pulmonar aguda.

Pacientes con insuficiencia hepatica.

Pacientes que sean sometidos a cirugia de urgencia.

Pacientes con antecedentes de complicaciones anestésicas en procedimientos
previos.

Alergia conocida a los medicamentos a utilizar.

Pacientes con hipersensibilidad al latex.

Pacientes con malformaciones orofaringeas.
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Criterios de eliminacion:

Pacientes que presentaron dificultad a la insercion por variantes anatomicas.
Pacientes que presentes reacciones alérgicas a los farmacos.

Incidentes indeseables anestésicos que obliguen a modificar el procedimiento
sefalado.

Administracion adicional de algun otro medicamento durante la induccién.

Pacientes a los que se decidio recolocar el dispositivo.
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PROCEDIMIENTOS

El trabajo de investigacion se llevara acabo posterior a la aprobacion del protocolo
por un Comité Local de ética e Investigacion del Hospital Central Norte de
Petroleos Mexicanos. Y aceptacion por escrito del consentimiento informado para
procedimiento del estudio de investigaciéon (ANEXO 1) y consentimiento informado
para procedimiento anestésico (ANEXO 2).

El modelo metodolégico de este estudio propone: conocer una significativa
diferencia de la respuesta hemodindmica ante la insercion de dos diferentes
dispositivos supragloticos mascarilla laringea Igel y mascarilla laringea proseal, se
realizo una aleatorizacion de los grupos quedando distribuidos en grupo A 'y grupo
B respectivamente.

Grupo A = colocacion de mascarilla Igel

Grupo B = colocacion de mascarilla proseal.

En quiréfano se proceder4d a monitorizar para vigilancia de los signos vitales
(baumanometro automatico, registro de frecuencia cardiaca, oximetria de pulso,
frecuencia respiratoria) se procede a induccion anestésica con dosis segun
calculos estandares y un anestesiélogo con experiencia de dos afios en anestesia
general y via &rea con todas las medidas de seguridad en sala de quiréfano segun
la norma oficial mexicana para la atencion de la anestesiologia en México
procede a la colocacion de dispositivo supraglético seleccionado, con las medidas
de seguridad dadas para el procedimiento y las mediciones se efectuaran previo a
la basal, inmediatamente a la insercién y un control a los 5 minutos , se registran
la presencia o ausencia de efectos adversos. Los pacientes pasaran a una sala de
cuidados de post anestésicos para vigilancia de rutina, con monitoreo de signos
vitales.

Se recolectaran los datos (ANEXO 3 Y 4) y analizaran en una base de datos con
el programa estadistico SPSS. Las mediciones se realizaran para las variables

relevantes del estudio de tipo cuantitativo y cualitativo.
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CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

Se procedera a elaboraciéon de protocolo, y aprobacién por comité de investigacion.
(ANEXO 5)
Se recolectarq la muestra en un tiempo determinado. Se analizaran los datos y

reportes clinicos relevantes a través del programa estadistico SPSS.

TABULACION DE DATOS

En hoja recolectora de datos (ANEXO 3) de variables de medicion como es: respuesta
hemodinamica (frecuencia cardiaca y presion arterial), efectos adversos (odinofagia)
asi las variables demograficas y de control.
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ANALISIS ESTADISTICO.

Se efectud estadistica descriptiva para variables demograficas , promedio y

desviacion estandar para variables de razén , para variables nominales y ordinales

mediana y 25 y 75 asi como prueba de conocimiento de variacion de normalidad

en grupos de cantidad diferente prueba de Shapiro Well , en caso de distribucion

normal en variables de razén se utilizo prueba de promedios de variables

independientes, t de student, y en caso de variables no cuantitativas se utilizo para

conocer los rangos y su valor significativo con pruebas de U de Mann Whitney asi

como la Chi 2 en todos se busco como significativo una p <0.05.

COMPONENTES DE LA RESPUESTA HEMODINAMICA

RESPUESTA HEMODINAMICA A LA
INSERCION DEL DISPOSITIVO.

VARIABLE ORDINAL
PRUEBA NO PARAMETRICA
CHI CUADRADA

RESPUESTA HEMODINAMICA A LOS
5 MINUTOS.

VARIABLE ORDINAL
PRUEBA NO PARAMETRICA
CHI CUADRADA

RESPUESTA HEMODINAMICA AL
FINAL DEL PROCEDIMIENTO.

VARIABLE ORDINAL
PRUEBA NO PARAMETRICA
CHI CUADRADA

ODINOFAGIA EN AREA DE
RECUPERACION ANESTESICA.

VARIABLE ORDINAL
PRUEBA NO PARAMETRICA
CHI CUADRADA
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COMPONENTES DE LA VARIABLE DE SEGURIDAD

EFECTOS INDESEABLES

* VARIABLE NOMINAL
* PRUEBA NO PARAMETRICA
* CHI CUADRADA

SIGNOS VITALES

» VARIABLE DE RAZON
* PRUEBA PARAMETRICA
T DE STUDENT

VARIABLES DEMOGRAFICAS:
1.- EDAD, PESO, TALLA.

2.- GENERO Y COMPLICACIONES.

3.- ASA.

1.- VARIABLE DE RAZON, PRUEBA
NO PARAMETRICA, T DE

STUDENT.

2.- VARIABLES NOMINALES,
PRUEBA NO PARAMETRICA.

3.- VARIABLE ORDINAL, PRUEBA NO
PARAMETRICA.
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CONSIDERACIONES ETICAS

El presente estudio no viola ninguno de los principios basicos éticos de la
investigacion en seres humanos siendo los datos obtenidos de tipo confidencial y
solamente para divulgacion cientifica. Y se apega a la Ley General de Salud de la
Republica Mexicana vigente en materia de investigacion y en base a la
declaracién de Helsinki buscando ante todo el beneficio de los pacientes, se
dictaminard por el comité local de investigacion de la unidad médica
correspondiente la firma del consentimiento informado por el paciente para realizar
estudio de investigacion (ANEXO 1 Y2).

Articulo 98.- En las instituciones de salud, bajo la responsabilidad de los
directores o titulares respectivos y de conformidad con las disposiciones
aplicables, se constituirdn: una comision de investigacion; una comision de ética,
en el caso de gque se realicen investigaciones en seres humanos, y una comision
de bioseguridad, encargada de regular el uso de radiaciones ionizantes o de
técnicas de ingenieria genética. EI Consejo de Salubridad General emitira las
disposiciones complementarias sobre areas o modalidades de la investigacion en

las que considere que es necesario.

Articulo 100.- La investigacion en seres humanos se desarrollard conforme a las
siguientes bases:

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

II. Podra realizarse s6lo cuando el conocimiento que se pretenda producir no
pueda obtenerse por otro método idoneo.

lll. Podra efectuarse s6lo cuando exista una razonable seguridad de que no
expone a riesgos ni dafos innecesarios al sujeto en experimentacion;

IV. Se debera contar con el consentimiento por escrito del sujeto en quien se

realizarda la investigacion, o de su representante legal en caso de incapacidad legal
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de aquél, una vez enterado de los objetivos de la experimentacién y de las
posibles consecuencias positivas 0 negativas para su salud.

V. Sélo podra realizarse por profesionales de la salud en instituciones médicas
que actuen bajo la vigilancia de las autoridades sanitarias competentes.

VI. El profesional responsable suspendera la investigacion en cualquier momento,
si sobreviene el riesgo de lesiones graves, invalidez o muerte del sujeto en quien
se realice la investigacion, y

VII. Las demas que establezca la correspondiente reglamentacion.

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

Articulo 102.- La Secretaria de Salud podra autorizar con fines preventivos,
terapéuticos, rehabilitatorios o de investigacién, el empleo en seres humanos de
medicamentos o0 materiales respecto de los cuales aun no se tenga evidencia
cientifica suficiente de su eficacia terapéutica o se pretenda la modificacién de las
indicaciones terapéuticas de productos ya conocidos.

Al efecto, los interesados deberan presentar la documentacién siguiente:

I. Solicitud por escrito;

II. Informacién béasica farmacoldgica y preclinica del producto;

[ll. Estudios previos de investigacion clinica, cuando los hubiere;

IV. Protocolo de investigacion, y

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

responsable de la misma.
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Articulo 77 bis 38.- Los beneficiarios del Sistema de Proteccion Social en Salud
tendran

Las siguientes obligaciones:

*VV. Cumplir las recomendaciones, prescripciones, tratamiento o procedimiento
general al que haya aceptado someterse;

*VI. Informarse acerca de los riesgos y alternativas de los procedimientos
terapéuticos y quirargicos que se le indiquen o apliquen, asi como de los
procedimientos de consultas y quejas;
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MEDIDAS DE BIOSEGURIDAD

1.- En caso de lesién ocurrida a la insercion se accede a intubacion orotraqueal.
2.- Reaccién anafilactica a los farmacos de la induccién anestésica se administra
antihistaminico via intravenosa. A 25 mg kg de peso por via endovenosa.

3.- Ante la dificultad de insercion se determinara cambiar tamafio de dispositivo
supraglético e inclusive si fuese necesario acceder a intubacién orotraqueal.

4.- Bradicardia e hipotension, se contara con administracion de atropina 10 mcgrs
por kg de peso IV hasta corregir dicha situacion, efedrina 5 mg IV a dosis
respuesta hasta corregir la tension arterial.

5.- Depresion respiratoria, se contara con equipo para apoyo ventilatorio,

intubacion y soporte vital avanzado.

39



RECURSOS PARA EL ESTUDIO

a) Recursos humanos.

Médicos anestesidlogos adscritos, asi como médicos residentes del servicio de

Anestesiologia.

b) Recursos materiales

Oficina

Lapices

Gomas

Engrapadoras

Hojas de papel

Tarjetas bristol
Computadora

Puertos USB.

Disco extraible y externo.

Cartuchos de tinta

c) Recursos financieros

Los aporta el investigador

Dispositivos supragléticos para el estudio los aporta el investigador.
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RESULTADOS

Se analizaron un tamafio de muestra de 57 pacientes divididos en 2 grupos, el
grupo A para mascarilla Igel nimero 4, al grupo B para mascarilla laringea proseal
4, a ambos grupos se les administraron las drogas por via endovenosa ajustadas

por peso para induccion anestésica.

RESULTADOS GLOBALES

De 57 pacientes estudiados, 11 pacientes (20 %) pertenecieron al sexo masculino
mientras que 44 pacientes (80 %) pertenecieron al sexo femenino. 7 pacientes
(12.72 %) fueron clasificados como ASA I, mientras que 41 pacientes (75.54 %) se
clasificaron como ASA 11 'Y 6 pacientes ASA 1l (10.54 %).

La edad promedio fue de 55.23 = 13.27 afios, con respecto al peso real éste se
ubicé entre 73.76 £ 12.74 kg, el peso ideal se ubicé en 65.32 + 14.17, talla 158 +
8.7 cm, el IMC en 28.92 + 4.2.

Los diagnésticos fueron: fracturas de mano y mufieca 23 pacientes (41.1 %),
sindrome de abduccion dolorosa del hombro 29 pacientes (52.7 %), fractura de
tobillo 1 paciente (1.8 %) quiste sinovial en pie 2 pacientes (14.8 %).

Tiempo quirdrgico: en 23.72 + 9.63 minutos, tiempo anestésico: 49.90 + 10.69
minutos.

Colocacion exitosa en los 55 pacientes (100 %), incremento en la frecuencia
cardiaca de mas de 20% en 4 pacientes (7.3 %), elevacién de 10 % 15 pacientes
(27.3 %), de 15% 30 pacientes (54.5 %), y no se incremento la frecuencia 0% en
6 pacientes (10.9 %).

La tension arterial sistélica se comporté: de base 133.45 + 9.46 mm Hg, posterior
a la insercion de mascarilla: 120.65 £ 10.04 mm Hg , a los 5 minutos: 116.09 +
11.90 mm Hg,la diastdlica de la siguiente manera: de base 80.63 + 7.99 mm Hg,
posterior a la inserciéon : 71.29 + 6.88 mm Hg, a los 5 minutos: 68.74 + 7.14 mm
Hg.
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La frecuencia cardiaca se comport6 de la siguiente manera: de base 74.67 + 9.98
latidos por minuto, posterior a la insercién : 66.12 + 7.29 latidos por minuto, a los 5

minutos 63.67 + 7.37 latidos por minuto.

RESULTADOS GRUPO A (MASCARILLA | GEL NUMERO 4)

Promedios de edad: 54 + 9.94 afos, peso real: 73.17 + 12.25 kg, peso ideal: 73.17 +
12.25 kg, talla: 159.07 = 7.97 cm, IMC: 28.79 + 3.67.

El comportamiento en cuanto a ASA | 2 pacientes (7.1 %), ASA Il 20 pacientes (71.4
%), ASA 1l 6 pacientes (21.4 %). Los diagndsticos preoperatorios que se manejaron
fueron: fractura de mufieca 9 pacientes (32.1 %), sindrome de hombro doloroso 17
pacientes (60.7 %), fractura de tobillo 1 paciente (3.6 %) quiste sinovial del pie 1 (3.6
%).

La cirugia realizada: reduccién abierta mas fijacion interna 9 pacientes (32.1 %),
acromioplastia simple 17 pacientes (60.7 %), reduccion abierta mas fijacion interna de
tobillo 1 paciente (3.6 %) reseccion de quiste sinovial 1 paciente (3.6 %).

La tension arterial sistélica se comporté: de base 132.67 + 9.17 mm Hg, posterior a la
insercién : 123.96 + 7.60 mm Hg, a los 5 minutos : 122.75 + 7.27 mm Hg, la diastolica
de la siguiente manera: de base 78.39 + 8.71 mm Hg, posterior a la insercion: 73.64 +
7.44 mm Hg, a los 5 minutos: 72.60 £ 6.23 mm Hg.

La frecuencia cardiaca se comporté de la siguiente manera: de base 70.75 + 8.92
latidos por minuto, posterior a la insercion : 67.64 + 5.37 latidos por minuto, a los 5
minutos 66.00 * 5.84 latidos por minuto.

RESULTADOS GRUPO B (MASCARILLA PROSEAL NUMERO 4)

Promedios de edad: 55 + 10.77 afos, peso real: 74.37 + 13.44 kg, peso ideal:
57.18 + 11.23 kg, talla: 158.11 + 9.60 cm, IMC: 29.06 * 4.87. El comportamiento
en cuanto a ASA | 3 pacientes (11.1 %), ASA 1l 22 pacientes (81.5 %), ASA lll 2
pacientes (7.4 %). Los diagndsticos preoperatorios que se manejaron fueron:
fractura de mufieca 14 pacientes (51.9 %), sindrome de hombro doloroso 12
pacientes (44.4 %), fractura de tobillo paciente (3.7 %) quiste sinovial del piel
paciente (3.7 %).
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La cirugia realizada: reduccion abierta mas fijacion interna 14 pacientes (51.9%),
acromioplastia simple 12 pacientes (44.4 %), reduccion abierta mas fijacion interna de
tobillo (3.7 %) reseccion de quiste sinovial del pie 1

paciente (3.7 %).

La tension arterial sistolica se comport6: de base 134.25 + 9.87 mm Hg, posterior
a la insercion: 117.22 £ 11.20 mm Hg, a los 5 minutos: 109.18 + 11.92 mm Hg, la
diastolica de la siguiente manera: de base 82.96 + 6.54 mm Hg, posterior a la
insercion: 68.85 + 5.36 mm Hg, a los 5 minutos: 64.74 £ 5.74 mm Hg.

La frecuencia cardiaca se comport6é de la siguiente manera: de base 78.74 + 9.50
latidos por minuto, posterior a la insercion: 64.55 + 8.69 latidos por minuto, a los 5

minutos 61.25 * 8.09 latidos por minuto.
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TABLA

' GRUPO A GRUPO B
PO%LRAA(I:_'ON MASCARILLA | MASCARILLA
GEL PROSEAL
SEXO 11 (20 %) 7 (39.27%) 4 (14.81%)
MASCULINO
SEXO FEMENINO 44 (80 %) 21 (74.97%) 23 (85.1%)
EDAD 55.23 + 13.27 54.82 +9.94 55.66 + 10.77
PESO REAL 73.76 + 12.74 69.319.7 71.2+11.1
PESO IDEAL 65.32 + 14.17 73.17 £ 17 57.18 + 11.23
ASA | 7 (12.72%) 2 (7.1%) 3 (11.1%)
ASA I 41 (75.54%) 20 (71.4%) 22 (81.5%)
ASA Il 6 (10.54 %) 6 (21.4 %) 2 (7.4 %)

TABLA NO. 1 MUESTRA DATOS DEMOGRAFICOS EN VALORES NUMERICOS Y
PORCENTAJES TOTALES, NO SE ENCONTRO VALOR SIGNIFICATIVO EN AMBOS
GRUPOS.



TABLA

GRUPOA | GRUPOB GRUPOA | GRUPOB
TAS BASE 132.67 £ 134.25 + FC BASE 70.74 £ 78.74
9.17 9.87 8.92 9.50
TAS A LA 123.96 + 117.22 + FC ALA 67.64 + 64.55 +
INSERCION 7.60 11.20 INSERCION 5.37 8.69
TASALOS5 | 12275+ 109.18 + FCALOSS 66.00 + 61.25+
MINUTOS 7.27 11.92 MINUTOS 5.84 8.09
TAD BASE 78.39 £ 82.96 + 6.54
8.71
TASA LA 73.64 £ 68.85 £ 5.36
INSERCION 7.44
TASALOSS 72.60 £ 64.74+5.74
MINUTOS 6.23

TABLA 3.- MUESTRA SIGNOS VITALES DONDE LA TENSION ARTERIAL SISTOLICA
TIENEN VALOR SIGNIFICATIVO PARA GRUPO B CON p < DE 0.02, PARA
DIASTOLOCA p < DE 0.03, PARA FRECUENCIA CARDIACA p < DE 0.02, PARA SPO2

p < DE 0.02.
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GRAFICA 1. PRESENTA LA PRESION ARTERIAL
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GRAFICA No. 1 PRESENTA LA PRESION ARTERIAL Y EXPRESA LOS VALORES
PROMEDIO EN PA SISTOLICA Y DIASTOLICA, SE ENCONTRO DIFERENCIA
SIGNIFICATIVA PARA EL GRUPO B PROSEAL EN PA INSERCION P <.0.01

PA A LOS 5 MINUTOS P<0.009

46



GRAFICA 2. PRESENTA LA FRECUENCIA CARDIACA
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GRAFICA No. 2 PRESENTA LA FRECUENCIA CARDIACA Y EXPRESA LOS VALORES
PROMEDIODE BASE, POSTERIOR A LA INSERCION Y A LOS 5 MINUTOS, DONDE
SE ENCONTRO DIFERENCIA SIGNIFICATIVA PARA EL GRUPO PROSEAL EN FC
POSTERIOR A 5 MINUTOS CON UNA P <.0.02.
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DISCUSION

La colocacion de un dispositivo supraglético Igel o proseal en condiciones optimas
de estado anestésico es inherente a la experiencia del anestesiologo, los efectos
sobre la hemodinamia del paciente son minimos y pudiéramos referir una
disminucién de los efectos adversos en comparacion con otros métodos.

En la muestra estudiada se encontr6 que la edad promedio de los pacientes
oscilaba entre 55.23 + 13.27 afios y no se encontr6 valor significativo para la edad
en ambos grupos, asi como la variable sexo no presenta significancia estadistica,
es de hacer notar que en un 80 % predomina el género femenino, asi como un
sobrepeso de 33% para su talla y que la patologia mas frecuente fue las lesiones
fracturas de miembro superior en 29 pacientes 52.7 %.

Nosotros tampoco observamos diferencias significativas relacionadas con estas
variables demograficas y duracion de la cirugia.

Este estudio se realizé con la intencion de proporcionar mejor calidad en la practica
anestésica en particular en el manejo de la via aérea, es asi como definimos a los dos
elementos como aplicables pero aun queda abierta la posibilidad de estudio de costos
y durabilidad de los componentes. Por el momento nos concretamos en otorgar un
aspecto undividualizado de cada dispositivo ante un solo tipo de anestesia,

presentando una significacién importante la mascarilla tipo proseal.
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CONCLUSIONES

En nuestro presente estudio encontramos que el género no influye en la respuesta
y control del dolor, ya que ésta fue muy similar en ambos sexos para cada grupo;
en nuestras muestras de estudio el sexo femenino es mas frecuente, lo cual

tampoco influye en los resultados de forma significativa.

La técnica de insercion usada es relativamente facil de realizar, segura, confiable

y sencilla para repetir por otros anestesiologos.

El tipo de dolor que se describi6 en ambos grupos fue de leve a moderado

predominantemente segun la traduccion de datos hemodinamicos.

El efecto adverso que se observo no fue estadisticamente significativo para ningun

grupo, fue leve, no exigié suspension del procedimiento.
Los datos finales revelan que los pacientes del grupo B proseal tuvieron menos
respuesta hemodinamica a los 5 minutos tal vez el grupo A con mascarilla Igel

causo mas respuesta hemodinamica.

Pero ambos elementos supragléticos son seguros y faciles de utilizar.
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ANEXOS

ANEXO NO. 1
CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA REALIZAR PROCEDIMIENTO
ANESTESICO
México D.F. a de de
NOMBRE:
FICHA:

CARACTER DE LA CIRUGIA O PROCEDIMIENTO:
ELECTIVO URGENTE

DIAGNOSTICO

PREOPERATORIO:

CIRUGIA O PROCEDIMIENTO

PLANEADO:

PROCEDIMIENTO ANESTESICO PLANEADO:

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

Que cuento con la informacion suficiente sobre los riesgos del procedimiento
anestésico, y que puede cambiar de acuerdo a mis condiciones fisicas y/o
emocionales, o lo inherente al procedimiento quirdrgico. Que todo acto médico
implica una serie de riesgos por mi estado fisico actual, antecedentes,
tratamientos previos y a la causa que da origen a la intervencion quirdrgica,
procedimientos de diagndstico y tratamiento o a una combinacion de los factores
anteriores. Que existe la posibilidad de complicaciones desde leves hasta severas,
pudiendo causar secuelas permanentes e incluso complicaciones severas que
lleven al fallecimiento. Que existe la posibilidad, que mi operacion se retrase e
incluso se suspenda por causas propias a la dinamica del quiréfano o causas de
fuerza mayor (urgencias). Que también se me ha informado: que este servicio
cuenta con equipo electrénico para mi cuidado y manejo durante mi procedimiento
y aun asi, no me exime de presentar complicaciones. Y que soy responsable de
comunicar lo informado y esta decision a mi familia. En virtud de lo anterior, doy mi
consentimiento por escrito para que los médicos anestesidlogos de este Hospital,
lleven a cabo los procedimientos que consideren necesarios para realizar la
cirugia o procedimiento médico al que he decidido someterme, en el entendido
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que si ocurren complicaciones en la aplicacién de la técnica anestésica, no existe
mala intencion.

A continuacién las mas frecuentes complicaciones del los procedimientos
anestésicos.

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

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

Nombre y firma del Médico Anestesiologo que informa




ANEXO NO. 2
CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA REALIZAR PROCEDIMIENTO
ANESTESICO EN INVESTIGACION, HOSPITAL CENTRAL NORTE
PETROLEOS MEXICANOS.

México DF. a de de

NOMBRE: FICHA:

DIAGNOSTICO PREOPERATORIO:

CIRUGIA O PROCEDIMIENTO PLANEADO:

De acuerdo a la Norma Oficial Mexicana NOM-168-SSA 1-1998 del Expediente
Clinico, publicado 14/12/98, en su Cap. 10.1.1.2.3. y la Norma Oficial Mexicana NOM-
170 SSA 1 1998 de la practica de la Anestesiologia, publicado en el Diario Oficial de
la Federacion el dia 10/01/00, Cap. 4.12 y 16.1.1. es presentado este documento
escrito y signado por el paciente y/o representante legal, asi como dos testigos
mediante el cual acepta, bajo la debida informacion de los riesgos posibles del
procedimiento anestésico. En calidad de paciente DECLARO: Que el Doctor:
médico adscrito y/o residente de
Anestesiologia del Hospital Central Norte de Petréleos Mexicanos me ha invitado a
participar libremente en el Proyecto de Investigacion cientifica llamado: “EVALUCION
DE DISPOSITIVO SUPRAGLOTICO | GEL EN COMPARACION CON DISPOSITIVO
PROSEAL MEDIANTE RESPUESTA HEMODINAMICA EN ANESTESIA GENERAL EN
PACIENTES DERECHOHABIENTES DE PETROLEOS MEXICANOS ” y me ha
explicado de manera reiterada que mi participacion es absolutamente voluntaria. Que
podré participar el dicho estudio hasta completarlo y que podré abandonarlo en el
momento en que lo decida sin que ello implique cambio en la atencion médica, acceso
a medicamentos, tratamientos y procedimientos por parte del Personal del Hospital.
Por ello, el Dr. me ha comentado que podré verlo cada vez que
sea necesario y asi lo considere para revisiones médicas.

Asimismo se me ha informado de los efectos secundarios del uso de los
medicamentos utilizados en dicho protocolo dentro de los cuales se encuentran
reacciones de hipersensibilidad, bradicardia, taquicardia, hipotension, hipertension,
rigidez muscular, depresion respiratoria e incluso la muerte. También se me ha
informado que este tratamiento ya se ha usado en otros pacientes en mi misma
situacion, en otros paises, aparentemente con resultados favorables, pero no ha sido
usado en México. También me ha explicado que aplicarlo de manera protocolizada,
como es este caso, es la unica forma legal y cientifica de saber qué tratamientos
pueden ser Utiles en pacientes en la condicién de salud que tengo, mediante su
administracion bajo vigilancia metddica.

Designo a: qguien es mi , con
domicilio en :

Para que sea mi representante y pueda recibir informacion acerca del tratamiento,
diagnadstico y prondstico.
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Nuevamente reitero que me reservo mi derecho a revocar este consentimiento cuando
asi lo decida, explicando, si quiero, las razones de ello y que el ejercicio de este
derecho no cambiara en nada el tratamiento que recibo del Hospital.

En virtud de lo anterior, doy mi consentimiento por escrito para que los médicos
anestesiélogos de este Hospital, lleven a cabo los procedimientos que consideren
necesarios para realizar la cirugia o procedimiento médico al que he decidido
someterme, en el entendido que si ocurren complicaciones en la aplicacion de la
técnica anestésica, no existe mala intencion, y que el beneficio es mayor y no me
encuentro expuesto a riesgos innecesarios y que puedo renunciar en el cualquier
momento si asi lo deseo.

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

Nombre y firma del Médico Anestesidlogo que
Informa
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ANEXO 4
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ANEXO: 5
HOJA DE RECOLECCION DE DATOS.
DATOS GENERALES PREANESTESICO Y EVENTO ANESTESICO-
QUIRURGICO.

“EVALUCION DE DISPOSITIVO SUPRAGLOTICO | GEL EN COMPARACION
CON DISPOSITIVO PROSEAL MEDIANTE RESPUESTA HEMODINAMICA EN
ANESTESIA GENERAL EN PACIENTES DERECHOHABIENTES DE
PETROLEOS MEXICANOS”

NOMBRE: FICHA:
FECHA: EDAD: SEXO: PESO REAL:
PESO IDEAL: TALLA: IMC: _ASA:

PATOLOGIAS AGREGADAS:
NUMERO ASIGNADO AL PACIENTE:
DIAGNOSTICO PREOPERATORIO:
CIRUGIA REALIZADA:

ESQUEMA ANESTESICO UTILIZADO:
MEDICACION PREANESTESICA:

e TIEMPO QUIRURGICO:
e TIEMPO ANESTESICO:
e INSERCION SEGURA:

e EFECTOS ADVERSOS (DESCRIPCION Y MANEJO) :
e COMPLICACIONES (DESCRIPCION Y MANEJO):
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HOJA DE RECOLECCION DE DATOS TRANS-OPERATORIO.

ANEXO: 6

NUMERO DE PACIENTE:
DISPOSITIVO SUPRAGLOTICO:

GRUPO:

RECOLECCION DE DATOS:

SIGNOS VITALES

INGRESO A QX

A LA INSERCION

A LOS 5 MINUTOS

TAS

TAD

FC

SPO2

EFECTOS
ADVERSOS

MEDICAMENTOS
ESPECIALES
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ANEXO 7

CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

2011

FEB

FEB

MAR

ABR

MAY

JUN

JUL

AGO

SEP

Rev.
Bibliografica

Grab.
Protocolo

Rev. C.I.1i.

Rec. Datos

Analogia
Estadistica

Resultados
Presentados

Publicacién
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