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“DISTANCIA DEL HIOIDES A LAS CUERDAS VOCALES MEDIDO POR
ECOGRAFIA COMO PREDICTOR DE INTUBACION DIFiCIL”

Resumen:

La ecografia aplicada a la valoracién de la via aérea se esta convirtiendo en una
herramienta adicional de amplia utilidad y un campo de investigacion formidable en
la anestesiologia; se trata de tecnologia no invasiva comparable con la Tomografia
Computarizada; da pauta para pretender relacionar la medicion de la distancia por
ultrasonido del hueso hioides a las cuerdas vocales y determinar si existe relacion
con una intubacion dificil. Metodologia: evaluamos la distancia del hueso hioides a
las cuerdas vocales medida por ecografia, incluyendo a 200 pacientes. Resultados:
promedio de afios 44, la distancia del hueso hioides a las cuerdas vocales fue
maxima 23 milimetros y minima de 16 milimetros con un promedio de 20 milimetros.
Conclusiones: la medicion de la distancia del hueso hioides a las cuerdas vocales
medido por ecografia no muestra dentro de los valores encontrados una correlacion

directa como valor independiente para predecir una intubacion dificil.



Marco Teérico

La evaluacion de la via aérea en los pacientes que van a ser sometidos a un
procedimiento de intubacion ya sea prevista 0 no puede tener importantes
consecuencias clinicas entre ellas la muerte, segun informes de la ASA (American
Society of Anesthesiologists) el 34 % de las demandas a anestesistas se encuentran
en relacion a eventos de la via aérea y que la dificultad de intubacién ha sido la
causa mas comun de dafio- Pero que consideramos como via aérea facil, segin la
definicion se considera “aquella situacion en que un anestesista entrenado presenta
dificultad en la ventilacién con mascara, intubacién traqueal o ambas, aunque se
usen técnicas dptimas”™ Ya sea en situaciones de urgencia o en situaciones
electivas el identificar previamente esta posible situacion permitira la toma de

medidas para evitar dafios y complicaciones.

La incidencia de la situacion “paciente no intubable “paciente no ventilable® es de
1/50000 pacientes; el fallo de intubacion orotraqueal ocurre en 1/2000 casos

programados, aumentando a 1/200 casos en las urgencias?®.

Con la importancia tiene el abordaje de la via aérea disponemos actualmente de
diferentes escalas de valoracion que mencionamos a continuacion: En 1985,
Mallampati y colaboradores10 introdujeron una prueba que clasifica la visibilidad de
la orofaringe. La escala de Patil-Aldreti mide la distancia entre la escotadura tiroidea
y el mentdn, asi como el trayecto entre el borde superior del manubrio del esternén
y el mentén (distancia esternomentoniana), Por otro lado, la escala propuesta en
1984 por Cormack y Lehane describe cuatro grados de la exposicion glotica durante
la laringoscopia directa; la puntuacion final se obtiene al realizar la visualizacion
directa durante la laringoscopia. En consecuencia, se acepta que la dificultad para
la intubacion puede sospecharse e incluso confirmarse cuando con la laringoscopia

se califica un grado 3 o 4 de esta clasificacion®.

Para la valoracién de la circunferencia del cuello se encuentran reportes que
asocian la dificultad de intubacién con una circunferencia de cuello mayor de 40 cm,

este predictor, aunque ha sido reportado por los investigadores desde hace mas de



una década, en la mayoria de centros hospitalarios no se toma en cuenta. Una
circunferencia del cuello mayor a 44 cm medida a nivel del cartilago tiroides
aumenta progresivamente la probabilidad de una intubacion dificil, hasta llegar a un
35 % con una circunferencia de 60 cm o mas.® En la escala de Bellhouse Doré, el
paciente es explorado en posicion sentada con la cabeza completamente extendida,
evalla la extension de la articulacion atlanto-occipital con respecto a los 35° de
normalidad encontrdndose 4 grados de movilidad en donde una extensién menor a

30° dificulta la posicién para intubacién y para la laringoscopia.®

La anatomia de la via aéreas presenta cambios en la posicion de las estructuras
anatomicas del nifilo al adulto estos cambios hacen que las condiciones de
entubacion varien y se adopten en ocasiones medidas diferentes para realizar el
procedimiento. EI menor calibre de las vias aéreas superiores e inferiores, el
proporcionalmente mayor tamafo de la lengua, la disposicion mas craneal y anterior
de la laringe, con un epiglotis mas corta, estrecha y angulada hacia delante, la mas
baja insercion de las cuerdas vocales en su porcion anterior y la estenosis
infraglotica fisiol0gica, con una traquea mas corta, son las principales diferencias de
la via aérea superior, que tienen una importante serie de consecuencias clinica

entre los nifios y los adultos.’

Los estudios por imagen de la via aérea para la evaluacion de la via aérea como la
Tomografia Computada Multidetector con reconstrucciones multiplanares y
volumétricas (3D), ha demostrado ser una herramienta no invasiva Util para el
estudio de la via aérea, particularmente compresiones extrinsecas de origen
vascular. También es util para la planificacion quirdrgica de obstrucciones tumorales
intrinsecas 0 extrinsecas, y estenosis 0 procesos asociados a malformaciones
congénitas.® Lo anterior resultaria de gran utilidad en pacientes electivos con
sospecha de alteraciones anatémicas que pudiesen sospechar una intubacion dificil
sin embargo se considera la TAC en este contexto como una alternativa costosa y
de dificil acceso en ciertos casos de ahi que se busquen alternativas diferentes para

la evaluacion de la via aérea®



La ecografia como herramienta diagndéstica y terapéutica ha tenido un gran impacto
en el quehacer rutinario del anestesiélogo en multiples areas de aplicacién practica.
Sin embargo, es hasta hace poco que han aparecido en la literatura reportes de su
uso en situaciones que involucran el manejo de la via area del paciente en cirugia
y unidades de cuidados intensivos. Al ser esta una herramienta portable, facil de
usar, no invasiva y sin necesidad de energia ionizante, la hace altamente atractiva
al momento de resolver preguntas practicas del anestesidlogo que se ve enfrentado
a una via érea dificil. Hasta el momento los estudios muestran suficientes elementos
para recomendar su uso en las siguientes situaciones: identificacion de estructuras
anatomicas en la via area; deteccion estética de intubacion fallida o esofagica;
mediciones dinamicas de la via area y determinacion del tamafio de tubos
endotraqueales; predictores de via area dificil en pacientes con cuello desfavorable,

y técnicas transtraqueales para aseguramiento de la via area'°

En la evaluacion de la via aérea siempre se debe realizar una evaluacion precisa
de las vias respiratorias, pero las pruebas de deteccion clinica comunes han
demostrado baja sensibilidad y especificidad con un valor predictivo limitado.
Recientemente se ha propuesto la evaluacion de la via aérea basada en ultrasonido
como una herramienta de cabecera util, simple y no invasiva como complemento de
los métodos clinicos, pero hasta la fecha existen pocos estudios disponibles sobre
el posible papel del ultrasonido en la evaluacion de la via aérea dificil. grupos
especificos de pacientes. Asi en estudios prospectivos, simple ciego, observacional
gue menciona estos aspectos anteriores se encontré que la ecografia de las vias
respiratorias puede considerarse como un predictor de la laringoscopia restringida,
dificil y la intubacién dificil imprevista siendo una nueva herramienta para la

valoracion de la via aéreal!

Por otro lado, diferentes estudios buscan realizar protocolo de escaneo por
ultrasonido estandarizado para demostrar que las vias respiratorias pueden ser
medidas por ecografia con buena confiabilidad entre operadores. La investigacion

futura podria centrarse en la evaluacion por ultrasonido de la via aérea en pacientes



gue reciben tratamiento de la via aérea para determinar si el ultrasonido puede

predecir la anatomia desafiante o anormal de la via aérea antes de la laringoscopia?



Justificacion
La via aérea dificil y su prediccion es un aspecto de vital importancia en el manejo
anestésico de los pacientes que van a ser sometidos a procedimientos quirlrgicos
bajo anestesia general, en estos pacientes que requieren intubacion orotraqueal el
predecir de una manera precisa cuales seran dificiles o faciles de realizar la
intubacién cobra un aspecto fundamental de ahi que al disponer de nuevas
tecnologias no invasivas que buscan evaluar y prever de manera mas exacta
calculos que permitan predecir problemas durante el procedimiento de intubacion,
a lo anterior buscamos conocer con la medida ecografica de la distancia hioidea
cuerdas vocales una posible herramienta que indique posibles problemas y

convertirse asi en una medida para predecir intubacion dificil.



Hipotesis
Una menor distancia del hueso hioides a las cuerdas vocales medida por ecografia

es un predictor de dificultad para la intubacién

Objetivos
General:

e Determinar sila distancia del hioides a las cuerdas vocales puede

predecir una intubacion dificil

Objetivos especificos

e Evaluar la distancia del hioides a las cuerdas vocales medida por ecografia

como un predictor de intubacion dificil.

e Determinar la utilidad de la ecografia como evaluadora de estructuras

anatémicas implicadas en el proceso de intubacion

e Buscar utilizacion alternativa de la ecografia en la evaluacion de la via

aérea.



Metodologia

Disefio del estudio:

Estudio de tipo prospectivo trasversal y analitico en 200 pacientes del hospital
Juarez de México entre los periodos de agosto de 2018 y julio de 1019

Definicién de la poblacion: muestra aleatorizada

Criterios de inclusion

e Pacientes de 18 a 65 afios

e Sexo masculino y femenino

e Cirugia electiva

e Técnica anestésica: anestesia general
e Asal-=Il-1ll

e BHDI-II

e Intubacion con laringoscopio

Criterios de no inclusioén

e Alteraciones anatomicas del cuello (Cuello alado, pliegues
nucales, higromas quisticos)

e Enfermedades neopléasicas de cuello

e Obesidad grado lll

e Embarazadas



Criterios de exclusion

e Cirugias de cuello

Criterios de eliminacion

e Uso de dispositivos supragléticos

e Traqueostomia de urgencia

Definicidon de variables

Independientes:
distancia hioidea — cuerdas vocales (cuantitativa) (continua)

Dependientes:

e Intubacion dificil: cualitativa discreta

e Cormack lehane lll = IV
e Guia
e BURP

e Flexion de la cabeza
e Numero de intentos
¢ NuUmero de operadores

e Cambio de dispositivos



Definicién de variables

Variable Definicién Definicion Escala de
Independientes: operacional medicion
distancia hioidea - | Distancia medida con | Cuantitativa, milimetros
cuerdas vocales ultrasonido del hueso hioides a | continua
las cuerdas vocales

Variable Definicién Definicion Escala de
dependiente: operacional medicion
Intubacion dificil La intubacion traqueal requiere | Nominal, Si

mas de 3 intentos 0 mas de 10 | dicotbmica No

minutos en presencia o ausencia

de patologia traqueal.
Cormack lehane lIl | Escala de clasificacion segun la | Ordinal lolv
o\ visualizacion de estructuras

gldticas durante la laringoscopia:

en grado Il es visualizar solo la

punta de la epiglotis en el grado

IV es no visualizar la glotis
Guia Elemento semirrigido que se | Nominal, Si

coloca durante la intubacion en | dicotomica No

las sondas orotraqueales para

mejorar el direccionamiento
Flexion de la | Movimiento de la cabeza hacia | Nominal, Si
cabeza adelante con el fin de mejorar | dicotomica No

visualizacion para la intubacion
Numero de | Cantidad de veces que se | Numérica 1,2,3,4,
intentos requieren para lograr el | discreta

procedimiento de intubacion
Numero de | Cantidad de personas que | Numérica 1,2,3,4,
operadores manipulan la via aérea discreta
Cambio de | Corresponde a la utilizacion de | Nominal. Si
dispositivo dispositivos diferentes a el | dicotomica No

laringoscopio tradicional
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Técnicas, instrumentos y procedimientos de recoleccion de la informacion

Medimos datos en los pacientes en sala de quiréfano previo a procedimiento
quirargico electivo y a firma de consentimiento informado, determinandose por
medio de transductor lineal ecografico la distancia del hioides a las cuerdas vocales
con el paciente acostado en decubito dorsal con extension de la cabeza (posicidon
de olfateo), evaluamos otras medidas consideradas predictoras de via aérea dificil.
Registramos datos del paciente como nombre y tipo de cirugia a realizar, al final de
procedimiento quirdrgico se establecio la presencia de dificultad a la intubacion y/o

manejo de la via aérea.

Recursos

Ecografo portatil: caracteristicas

Transductor lineal

Modos de Trabajo B y B/M

Capacidad de almacenaje en dispositivos Android / I0OS
Escala de grises 256 niveles

Frecuencia media: CX 3,5 Mhz, LN 7.5 MhzZ

Profundidad de escaneo 100 a 200 mm ajustables

- Gel de conduccién ecografica

11



Aspectos Eticos:

Estudio no invasivo, riesgo minimo, se informard al paciente el objetivo de la

valoracién ecogréfica, consentimiento informado para el estudio y evaluacion

ecografica.

Tabla 1.- Caracteristicas generales

cuerdas vocales

VARIABLE X/f + DS
Edad 44.009 13.3340347
Genero Femenino: 121
Masculino: 79
Peso 68.2027425 15.0312071
Talla 1.6018794 0.0953788
indice de masa corporal 26.200648 4.92687992
Bajo peso: 5
Normal: 79
Grado de obesidad Sobrepeso: 56
Grado uno: 53
Grado dos: 7
VARIABLE fIX +DS
Clase 1: 53
Mallampati Clase 2: 75
Clase 3: 67
Clase 4: 5
Grado 1: 126
Patil Aldreti Grado 2: 73
Grado 3: 1
Grado 1: 197
Bellhouse Dore Grado 2-
Grado 3:
Circunferencia de cuello 36.7202642 3.50612015
Distancia externo mentoniana 14.450978 1.215306
Distancia del hioides a 1.55688615 20.0540472

12



VARIABLE fIX + DS
o e Si: 22
Ventilacion dificil No: 178
NuUumero de personas para ventilacion Una: 196
Dos: 4
. . Si: 26
Uso de canula faringea No: 174
Uno: 166
Numero de intentos de intubacién Dos: _28
Tres: 4
Cuatro: 2
Numero de personas necesarias para Una: 187
intubar Dos: 17
Uno: 125
Cormack lehane Dos: 51
Tres: 24
Uso de laringoscopio y éxito en la
) L 200
intubacion
Ninguna: 150
Uso de guia: 40
. . : . Burp: 8
Maniobras necesarias para intubacion Guia + Burp: 1
Elevacion de la cabeza:
1
Tiempo de intubacién minutos 11.2517905 22.1965269

X = promedio

DS = desviacion estandar
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RESULTADOS

Previa aceptacion por el comité de investigacion y firma de consentimiento
informado se incluyeron 200 pacientes en el estudio entre los meses de noviembre
del 2018 a julio del 2019 que reunieron los criterios de inclusion.

En el analisis de los 200 pacientes (tabla 1) el 60% fueron del género femenino y
39.5% del género masculino, edad 18 - 65 afios, peso: 110 - 25 kilogramos, talla
1.85 - 1.40 metros. (Grafico 1).

El indice de masa corporal promedio de los pacientes fue de 38 a 16; con bajo peso
2.5%, peso normal 39.5%, sobrepeso 28%, obesidad grado uno 26.5% y obesidad
grado dos 3.5%. (Grafico 2).

La evaluacion de la via aérea por medio de la valoracion de Mallampati (grafico 3)
mostro que el 26.5% fue clase 1, el 37.5% fue clase 2, el 33.5% fue clase 3, y el
2.5% clase 4, en la clasificacion Patil Aldreti (grafico 4) el 63% de pacientes fue
clase 1, el 36.5% clase 2 y el 0.5% clase 3. La clasificacion Bellhouse Dore (grafico
5) 98.5% de pacientes clase 1, 1.5% clase 2, la escala de Cormack Lehane (grafica
6) 62.5% clase 1, 25.5% clase 2 y 12% clase 3. Al medir la circunferencia del cuello
encontramos los valores de: 43 - 33 centimetros, la distancia externo mentoniana
fue de 17 - 12 centimetros. La distancia del hioides a las cuerdas vocales medido
por ecografia 23 a 16 milimetros. EI nimero de pacientes que presentaron
ventilacion dificil fue dé 11% y los que no presentaron fue de 89% (grafica 7), las
personas necesarias para la ventilacion fue del: 98% en las que solo requirié de una
y de 2% en la que intervinieron 2, el uso de canula faringea fue necesaria en el 13%
de los pacientes mientras que no se usé en 88%, el nimero de intentos de
intubacién fue de 83% para un intento, 14% para dos intentos, 2% para 3 intentos y
1% para 4 intentos, (grafica 8). El niUmero de personas necesarias para la intubacion
fue de 91.5% en donde se requiri6 la participacion de una sola y del 8.5% para dos
personas, las maniobras necesarias para la intubacion correspondieron a uso de
guia en 20% de casos, 4% realizaron la maniobra de BURP, en 0.5% de caso

elevacion de la cabeza y en 0.5% combinacion de uso de guia mas BURP. El uso

14



de laringoscopio y el éxito de la intubacion se logro en el 100% de los casos. El
tiempo necesario para la intubacion fue de 90 a 15 segundos. Se realizaron pruebas
de correlaciéon entre la distancia del hioides a las cuerdas vocales y la clasificacion
del Cormack r = -0.250146126, distancia del hioides a las cuerdas vocales y la
distancia externo mentoniana r = 0.44571071, distancia del hioides a las cuerdas
vocales y el numero de intentos de intubacion r = -0.21882926, distancia del hioides
a las cuerdas vocales y circunferencia del cuello r = -0.27771903 y distancia del

hioides y el nimero de intentos de intubacién r = -0,21883

Gréfico 1:

masculino
79

femenino
121

15



Gréfico 2:

Indice de masa | Numero
corporal pacientes

1 bajo peso 5

2 peso normal 79

3 sobrepeso 56

4 obesidad 53
grado uno

5 obesidad 7
grado dos

Grafica 3: Mallampati (Clase 1, 2, 3, 4)

| '
1 2 3 4
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Grafica 4: Patil Aldreti (Grado 1, 2, 3)

126

Gréfico 5.- Bellhouse Dore Grado 1y 2

197
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Grafica 6:

Grafica 7

Grafica 8:

125

51

2
CORMACK LEHANE GRADOS

24
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Numero de intentos

166

Discusion

La ecografia como método de evaluacién puede visualizar de manera confiable las
estructuras de la via aérea en valores comparables a la Tomografia Computarizada,
esto es evidenciado en los parametros infrahioideos que concuerdan bien entre las
dos modalidades, en el estudio de Eugene Yu y cols'# se concluye lo anterior a lo
cual estamos de acuerdo en que es una herramienta Gtil y de amplio campo de
investigacion en la valoracion de la via aérea. Coincidimos en nuestros resultados
y los presentados en el estudio de Srikar Adhikari y cols en donde determinan que
la distancia del hioides a la epiglotis y otras estructuras aplicando pruebas de
correlacién entre las mediciones no se puede concluir que puedan predecir una
laringoscopia dificil®

En nuestro estudio se incluyeron pacientes con grado de obesidad uno y dos'y como
lo dicen diferentes estudios la prediccion de laringoscopia dificil en obesos es un
reto lo cual se demuestra en el estudio de T. Ezri y cols donde se valora la distancia

del hioides por ecografia en pacientes con obesidad mérbida con estructuras
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infrahioideas como la grasa pretraqueal y cartilago tiroides comparandolas con
predictores como la circunferencia del cuello en donde una circunferencia mayor a
50 cm se consideraba un predictor bueno para predecir laringoscopia dificil, en
nuestro caso se realizaron pruebas de correlacién entre la distancia del hioides a
las cuerdas vocales y la circunferencia del cuello mostrando una correlacion débil,
en nuestra muestra se incluyeron pacientes obesos grado uno y dos, en los grados
dos se presentaron 7, dentro de los cuales 5 requirieron uso de dispositivos de
ayuda para la intubacién como el uso de guia, no incluimos obesos grado Il y IV,
Estudios como el de H.-C. CHOU AND T.-L. WU que evaluaban la distancia del
hioides a la mandibula no tuvieron un resultado concluyente como parametro solo
de evaluacion, esto concuerda con nuestros resultados pues evaluar la distancia del
hioides a las cuerdas vocales como parametro unico no reflejo una distancia
especifica en la cual fuera imposible la intubacion o el nUmero de intentos superara
el promedio incluso de otras valoraciones de via aérea dificil conocidas?’

Las correlaciones entre la distancia del hioides a las cuerdas vocales con la
clasificacion del Cormack, circunferencia del cuello, intentos de intubacion y tiempo
de intubacion fueron débiles mientras que la correlacion de la distancia del hioides

a las cuerdas vocales con la distancia esternomentoniana fue moderada.

Conclusioén

La prediccion de una intubacién dificil seguira siendo un tema de gran interés para
el manejo de la via aérea, hasta que no se dispongan de métodos con una
especificidad y una sensibilidad del 100% se podra decir que es un tema de amplia
investigacion y desarrollo.

La aparicion de la ecografia como elemento de evaluacion de la via aérea ha hecho
cambiar ampliamente el panorama sin embargo aun esta en estudio las diferentes
estructuras a evaluar, diversos estudios han validado su utilidad y equivalencia con
estudios de imagen mas avanzados lo que hace considerarla como una opcion en
la evaluacion de los pacientes. Si bien la propuesta de evaluar la distancia del

hioides a las cuerdas vocales como predictor de intubacién dificil no da una

20



conclusion acerca de una distancia especifica que prediga una intubacion dificil, si
nos permite abrir el campo de investigacidbn en pacientes con caracteristicas
especificas como lo son la obesidad y estar preparados con dispositivos que faciliten
el procedimiento de intubacion, al utilizar, en este estudio instrumentos adicionales
para lograr la intubacion en obesos grado uno y dos, nos permite inferir que incluir
poblacion obesa grados tres y cuatro en futuras investigaciones nos permita evaluar
esta distancia del hioides y las cuerdas vocales con la intubacion dificil.

Se requerira de estudios de mayor tamafio de muestra para evaluar y considerar
una correlacion fuerte directa. Finalmente, la intubacién dificil es causada por
interaccion dinamica compleja de muchos factores anatémicos, factores que
agravan o compensan a cada uno, el examen radiolégico y fisico seguird siendo
parte de la evaluacion de la via aérea hasta que se pueda concluir un método cien
por ciento confiable. La distancia del hioides a las cuerdas vocales deberia ser
evaluada mas a fondo y determinar si podria convertirse en un elemento de

evaluacion adicional para anticipar una intubacion dificil.

Se declara que el presente estudio no tiene conflictos de interés
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ANEXOS
ANEXO 1: HOJA DE RECOLECCION DE DATOS

Hospital Juarez de México

Distancia del hioides a las cuerdas vocales medido por ecografia como
predictor de intubacién dificil

Hoja de registro de datos

Nombre: Servicio: fecha:

Expediente: Edad: Genero: peso: talla:
IMC:

Grado de obesidad:

Evaluacion de la via aérea

Mallampati: Patil Aldreti: BHD: ___ circunferencia cuello:
DEM

Distancia hioideo cuerdas vocales por ultrasonido:

Ventilacion dificil: namero de personas: canula faringea:

Numero de intentos de intubacion:

Numero de personas necesarias para intubacion:

Cormack lehane:

Maniobras necesarias para la intubacion:

Tipo de dispositivo usado para la intubacion:

Intubacion exitosa:
Tiempo para realizar la intubacion:

Observaciones o comentarios adicionales durante la intubacion:
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ANEXO 2: CRONOGRAMA

Cronograma
Actividad Inicio Final Junio Julio Noviembre a Julio | Agosto
Revision y 27 junio |11 dejulio | X X
entrega de
protocolo
Aceptacion de | 11 lulio 30 de julio X
protocolo
Recoleccion 1de 31 de X
de datos agosto mayo
Andlisis de 1 de junio | 30 de junio X
datos
Entrega de 1 de julio | 31 de julio X
resultados
Socializacion 1de 30 de X
de protocolo agosto agosto

ANEXO 3: ESQUEMA DISANCIA DE MEDICION EN CUELLO (LINEA AZUL)
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ANEXO 4:

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO
Titulo del protocolo:

“Distancia del hioides a las cuerdas vocales medido por ecografia como
predictor de intubacion dificil”

Investigador principal: Dra. Salome Alejandra Oriol Lépez - Anestesidloga

Teléfono: 554532416 Direccion: Avenida Instituto Politécnico Nacional 5160,
Magdalena de Las Salinas, 07760 Gustavo A. Madero, CDMX

Hospital Juarez de México servicio de Anestesiologia

Nombre del paciente:

A usted se le esta invitando a participar en este estudio de investigacion medica.
Antes de decidir si participa 0 no, debe conocer y comprender cada uno de los
siguientes apartados. Este proceso se conoce como consentimiento informado.
Siéntase con absoluta libertad para preguntar sobre cualquier aspecto que le ayude
a aclarar sus dudas al respecto.

Una vez que haya comprendido el estudio y si usted desea patrticipar, entonces se
le pedira que firme esta forma de consentimiento, de la cual se le entregara una
copia firmada y fechada.

Este estudio se trata de medir la distancia entre un hueso del cuello (manzana de
adan) a la entrada de la traquea medida por ultrasonido para detectar si es 0 no
dificil introducir un tubo a las vias respiratorias (intubacion dificil) durante la
anestesia general.

1. JUSTIFICACION DEL ESTUDIO.

No esta reportado cual es distancia que nos ayuda a determinar una intubacién
dificil entre estructuras anatomicas del cuello en este caso entre el hueso hioides y
las cuerdas vocales, ademas se buscara la aplicacion del ultrasonido en la
valoracion de la via aérea como predictor de intubacion dificil

2. OBJETIVO DEL ESTUDIO

A usted se le esta invitando a participar en un estudio de investigacion que tiene
como obijetivo, determinar si la medicion de la distancia entre estructuras de las vias
respiratorias (del hueso hioides a las cuerdas vocales) aumenta el riesgo de que se
presenten problemas con la intubacion orotraqueal.

3. BENEFICIOS DEL ESTUDIO

26



En estudios realizados anteriormente por otros investigadores se ha observado que
la evaluacion ecografica de las vias respiratorias ayuda a orientar sobre las medidas
preventivas en caso de encontrar riesgos para intubacion dificil.

Este estudio permitira que en un futuro otros pacientes puedan beneficiarse del
conocimiento obtenido en una valoracion ecografica no invasiva que pueda predecir
una intubacion dificil.

4. PROCEDIMIENTOS DEL ESTUDIO

En caso de aceptar participar en el estudio se le realizaran algunas preguntas sobre
usted, sus habitos, sus antecedentes médicos, alergias a sustancias quimicas y
otras preguntas que se consideren relevantes para el estudio. En caso de que se
cumpla con los requisitos para la investigacion se procedera a la evaluacién del
cuello con un ultrasonido portéatil. Al encontrarse en la posiciébn acostado usted
extenderd levemente la cabeza hacia atras en esta posicién se medira el cuello ya
sea del lado derecho o izquierdo. Como parte del funcionamiento adecuado del
ultrasonido se requiere colocar un gel de ultrasonido en la zona a evaluar del cuello
lo cual le puede generar sensacion de frio, el tiempo de medicion aproximado sera
de 5 minutos.

5. RIESGOS ASOCIADOS CON EL ESTUDIO

El gel de conduccion ecogréfica aplicado en la zona a evaluar del cuello podria
presentar cambios de temperatura local (frio) y de igual manera esta descrito que
podria en presentar reacciones locales en la piel tipo alergia lo cual se quita al
remover el gel, en casos raros requiere la aplicacion de medicamentos.

En caso de que usted desarrolle algun efecto adverso secundario o requiera otro
tipo de atencion, ésta se le brindara en los términos que siempre se le ha ofrecido.

6. ACLARACIONES
Su decision de participar en el estudio es completamente voluntaria.

No habra ninguna consecuencia desfavorable para usted, en caso de no aceptar la
invitacion. Si decide participar en el estudio puede retirarse en el momento que lo
desee, aun cuando el investigador responsable no se lo solicite, pudiendo informar
0 no, las razones de su decision, la cual sera respetada en su integridad.

No tendra que hacer gasto alguno durante el estudio.

No recibird pago por su participacion.
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En el transcurso del estudio usted podra solicitar informacion actualizada sobre el
mismo, al investigador responsable.

La informacién obtenida en este estudio, utilizada para la identificacion de cada
paciente, sera mantenida con estricta confidencialidad por el grupo de
investigadores.

Usted también tiene acceso a los Comités de Investigacion y Etica en Investigacion
del Hospital Juarez de México a través del Dr. José Moreno Rodriguez, Director de
Investigacion o el M. en C. Reynaldo Sanchez Rodriguez presidente del Comité de
Etica en Investigacion. En el edificio de Investigacion del Hospital Juarez de México.

Si considera que no hay dudas ni preguntas acerca de su participacion, puede, si
asi lo desea, firmar la Carta de Consentimiento Informado que forma parte de este
documento.

Yo, he leido y comprendido la
informacion anterior y mis preguntas han sido respondidas de manera satisfactoria.
He sido informado y entiendo que los datos obtenidos en el estudio pueden ser
publicados o difundidos con fines cientificos. Convengo en participar en este estudio
de investigacion. Recibiré una copia firmada y fechada de esta forma de
consentimiento.

Firma del participante o del padre o tutor Fecha

Testigo 1 Fecha (parentesco)

Testigo 2 Fecha (parentesco)

He explicado al Sr(a). la naturaleza y los propésitos de la
investigacion; le he explicado acerca de los riesgos y beneficios que implica su
participacion. He contestado a las preguntas en la medida de lo posible y he
preguntado si tiene alguna duda. Acepto que he leido y conozco la normatividad
correspondiente para realizar investigacion con seres humanos y me apego a ella.
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Una vez concluida la sesidén de preguntas y respuestas, se procedio a firmar el
presente documento.

Firma del investigador Fecha

7. CARTA DE REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO
Titulo del protocolo:

Distancia del hioides a las cuerdas vocales medido por ecografia como
predictor de intubacién dificil

Investigador principal: Dra. Salome Alejandra Oriol Lépez - Anestesidloga

Teléfono: 554532416 Direccion: Avenida Instituto Politécnico Nacional 5160,
Magdalena de Las Salinas, 07760 Gustavo A. Madero, CDMX

Hospital Juarez de México servicio de Anestesiologia

Nombre del participante:

Por este conducto deseo informar mi decision de retirarme de este protocolo de
investigacion por las siguientes razones:

Si el paciente asi lo desea, podra solicitar que le sea entregada toda la
informacion que se haya recabado sobre él, con motivo de su participacion en el
presente estudio.

Firma del participante o del padre o tutor Fecha

Testigo Fecha

Testigo Fecha

c.c.p El paciente.
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