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RESUMEN.

Introduccion: La intubacion endotraqueal es un procedimiento que consiste en la
insercion de un tubo en el interior de la traquea, el cual permite un aporte de
oxigeno para el paciente. El tubo endotraqueal posee un globo en su porcién distal
gue mantiene un sello entre la luz de la trdquea y el tubo (neumotaponamiento), el
adecuado neumotaponamiento previene complicaciones posteriores al
procedimiento anestésico como odinofagia, disfonia o neumonia.

Objetivo: Valorar la presion del globo endotraqueal durante el transanestésico en
pacientes sometidos a anestesia general en el Hospital Regional De Alta
Especialidad “Ciudad Salud”.

Metodologia: Se realizé un estudio prospectivo, descriptivo, longitudinal en
pacientes llevados a cirugia bajo procedimientos anestésico (AGB o AGC) y que
cumplieran con los criterios de inclusion durante el periodo de abril a mayo de
2020. Se realizé la medicion de la presion del Globo endotraqueal con un
manometro de presion posterior al neumotaponamiento y con el paciente en
URPA. se cuestiono si existia alguna complicacion. Se realizo analisis estadistico
descriptivo de las variables demograficas mediante software SPSS (version 23) de
SPSS Inc. Para la asociacion entre las variables se uso la prueba de Chi
cuadrado, considerando una p<0.05 como estadisticamente significativa.

Resultados: se obtuvo una muestra de 24 pacientes (n=24), de los cuales el
37.5% (n=9) fueron del sexo masculino y 62.5% (n=15) del sexo femenino. La
edad promedio fue de 40.58 afios+ 20.11 afios, con una edad minima de 18 afos
y maxima de 80 afios. El tiempo anestésico de los procedimientos tuvo una media
de 150.13 mint64.17 min. Se realizd la medicion de la presion del globo
endotraqueal con una media de 36.21 cmH20£5.493 cmH20, un valor minimo de
20 cmH20 y maximo de 46 cmH20. Al realizar el neumotaponamiento se utilizé la
técnica de palpacion del globo en un 45.8% (n=11), volumen fijo 29.2% (n=7) y
técnica de escape minimo en un 25% (n=6). Del total de pacientes el 12.5% (n=3)
se encontraba dentro de una presion normal y el 88% (n=21) tenia una presion
mayor del rango normal. Posterior al procedimiento anestésico el 12.5% (n=3) no
refiri6 sintomas, el 37.5% (n=3) refiri6 presentar odinofagia, el 20.8% (n=5)
disfonia y el 29.2% (n=7) refirieron odinofagia y disfonia. La asociacién entre
complicaciones y el tiempo anestésico presentd una p=0.003, en la asociacion de
complicaciones y el rango de insuflacion del globo endotraqueal se encontrdé una
p=0.000 y para la asociacion entre presion del globo endotraqueal Yy
complicaciones una p=0.002.

Conclusion: El uso de métodos subjetivos para el neumotaponamiento es
inadecuado y tiene una tendencia a la sobreinsuflacion, es recomendable el uso
de manémetro de presién de forma rutinaria para realizar un adecuado punto de
sellado y de esta forma disminuir la incidencia de complicaciones en pacientes
sometidos a anestesia general balanceada.
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I. INTRODUCCION.

La intubacién endotraqueal es un procedimiento que consiste en la insercion de un
tubo en el interior de la trAdquea; entre sus indicaciones se encuentran la
proteccion y permeabilidad de la via aérea, la aplicacion de ventilacion mecénica
con presidbn positiva, el proporcionar una oxigenacion adecuada y la
administracion de anestésicos inhalados en pacientes intervenidos
quirargicamente.

El tubo endotraqueal permite un aporte de oxigeno para el paciente mediante la
maquina de anestesia y/o el ventilador mecéanico. El tubo endotraqueal posee un
globo en su porcion distal que mantiene un sello entre la luz de la trAquea y el tubo
(neumotaponamiento) cuando es insuflado, con la consecuente proteccion de la
via aérea, previniendo la aspiracion de las secreciones orofaringeas y el contenido
gastrico hacia el pulmén. En la practica médica es esencial asegurar el adecuado
inflado del globo endotraqueal con el propésito de evitar complicaciones derivadas
del exceso de inflado como por ejemplo la odinofagia causada por disminucion de
la irrigacion de la mucosa traqueal por compresion del globo endotraqueal contra
las paredes de la traquea la cual puede llegar incluso a ocasionar necrosis de la
mucosa traqueal (Pomposo Espindola et al., 2014). Por el contrario, el insuflado
insuficiente del globo endotraqueal puede permitir el paso de secreciones o
contenido gastrico hacia los pulmones con lo que el paciente podria desarrollar
neumonia por micro aspiracion, estas complicaciones son importantes ya que
prolongan el tiempo de estancia intrahospitalaria y por lo tanto aumentan la
morbilidad y mortalidad del paciente. Sin embargo, no todo el personal médico que
realiza este tipo de procedimientos utilizan algin método cuantitativo para
garantizar un adecuado inflado del globo endotraqueal (Félix-Ruiz et al., 2014). La
mayoria de los médicos se basan en métodos subjetivos para determinar cual es
la presion adecuada del globo esto puede ser mediante el insuflado con un
volumen constante de aire, mediante palpacion del globo piloto del tubo
endotragueal o por técnica de escape minimo en la cual el médico infla el globo
hasta que deja de percibir fuga de aire en el circuito, aunque estas no son
confiables para el adecuado inflado del globo endotraqueal (Chan et al., 2009;
Rahmani et al., 2017).

Estas son las principales razones por la que se deberia de utilizar de forma
estandarizada el insuflado con ayuda de un mandmetro para garantizar una
presion optima del globo endotraqueal entre 20 y 30 centimetros de agua
(cmH20), y de esta forma reducir las complicaciones derivadas de una mala
técnica de neumotaponamiento (Pisano et al., 2019).



1.1 INTUBACION OROTRAQUEAL.

La intubaciéon endotraqueal es una técnica que consiste en el paso de un tubo
flexible provisto de un manguito a través de la boca (intubacién orotraqueal) o
nariz (intubacion nasotraqueal) y laringe hasta llegar a la trdquea, con el propdsito
de mantener la via aérea permeable en el proceso de ventilacion. La intubacion de
la traguea con un tubo endotraqueal (TET) es un procedimiento anestésico muy
comun el cual es indispensable en los procedimientos de anestesia general. La
insuflacién del manguito del tubo endotraqueal sella la trdquea, mantiene la
ventilacion con presion positiva y reduce la posibilidad de aspiracion del contenido
gastrico. El TET sirve para conducir gases y vapores anestésicos, asi como gases
respiratorios dentro y fuera de la trdquea. El extremo de la sonda situado en la
trAquea se designa como traqueal o distal, el otro extremo proyectado fuera del
paciente para conectar al sistema respiratorio se denomina extremo para el
aparato o proximal. El bisel de la sonda es el angulo del corte en el extremo
traqueal. Un extremo con bisel sencillo se denomina punta de Maguill, el orificio en
el lado opuesto al bisel se llama de Murphy. El TET debe introducirse hasta la
union del tercio superior con el tercio medio de la traquea, a una distancia de tres
a cinco centimetros por encima de la carina. La Unica prueba para la seleccion
adecuada del tamafo y diametro, es la presencia de fuga a una presion de
insuflacion maxima entre 20 y 30 cmH20O. El tubo armado con reforzamiento de
alambre en espiral, resiste la acodadura y esta disefiado para cirugia de cabeza,
cara, y cuello en posiciones anormales.

Figura 1. Tubo endotraqueal de alto volumen y baja presion. (1) Punta biselada redondeada, (2)
guia de profundidad, (3) tubo de inflado, (4) balén piloto con valvula, (5) manguito endotraqueal.
Fuente: Lopez-Herranz, 2013.

1.1.1 Manguito endotraqueal.

El manguito del TET es de un material elastico que se expande simétricamente
para obturar la via aérea. El diametro, distensibilidad y forma, pueden afectar la
presién dentro del manguito (Campa-Mendoza et al., 2018). Con relacién a las
caracteristicas de presibn y volumen, hay dos tipos de manguitos o
neumotaponamiento:

1. Manguito endotraqueal de alta presion y bajo volumen: fabricados de goma,
con volumen bajo y area pequefia de superficie de contacto con la traquea.



Requieren presiones mayores de 100 cmH2O para sellar la traquea, distienden y
deforman la mucosa traqueal en forma circular. Los manguitos de alta presion se
relacionan con dafio isquémico y necrosis profunda, principalmente si se utiliza por
periodos prolongados de tiempo.

2. Manguito endotraqueal de alto volumen y baja presion: los manguitos de los
TET modernos, debido a su alto volumen tiene un area de superficie extensa en
contacto con la trAdquea, y se aplica una presion baja en la pared traqueal, con
baja incidencia de isquemia y necrosis. Sin embargo, este tipo de manguito
permite la transmision de la presion a la pared traqueal, reduce el flujo sanguineo
de la mucosa, y aumentan la probabilidad de faringitis y odinogafia. Ofrece poca
resistencia al inflarlo, por lo que regularmente se sobreinfla de forma inadvertida y
rebasa la presion de perfusion capilar traqueal con riesgo de lesion por isquemia
(L6pez-Herranz, 2013).

Figura 2. Tipos de manguito endotraqueal. A) Manguito de alta presion y bajo volumen:fabricado de

caucho, el area de superficie de contacto con la mucosa traqueal es menor y la profundidad mayor.

B) Manguito de alto volumen y baja presion: de cloruro de polivinilo (PVC), el area de superficie de
contacto con la trdquea es mayor. Fuente: Lépez-Herranz, 2013.

El manguito endotraqueal es indispensable para evitar fuga del volumen corriente,
prevenir la aspiracion de secreciones y proteger la via aérea. Para que realice
estas funciones, ejerce suficiente presion sobre la pared traqueal. Una presion
insuficiente persistente puede comprometer estas funciones y es un factor de
riesgo para heumonia asociada a ventilador, y la presion excesiva puede producir
lesién traqueal.

Durante la anestesia general con oxido nitroso, éste puede difundir al interior del
manguito por un gradiente de concentracion e incrementar su presion. Con el uso
de un medio liquido como la solucion salina y lidocaina para llenar el manguito, se
mantiene una presion estable durante la anestesia con 6xido nitroso y se reduce la
morbilidad traqueal (Aeppli et al., 2019). La obstruccion del flujo sanguineo de la
mucosa traqueal ocurre con una presion lateral de la pared de 30 cmH20O y una
oclusion total con 50 cmH20 (Britton et al., 2014).



1.1.2 Métodos de insuflacion y medicion de la presion del manguito
endotraqueal.

Existen varios métodos disponibles para inflar, mantener y regular la presion del
manguito endotraqueal:

1. Digito-palpacion del balén piloto: después de la intubacion, el manguito se infla
con aire, sujetando una jeringa al balon piloto. Este se conecta al manguito por un
tubo delgado. La jeringa suministra aire presurizado al bal6n piloto, el manguito se
infla y se retira la jeringa. El aire no se fuga porque el balén piloto tiene una valvula
de una via. El balén piloto se palpa digitalmente para estimar la cantidad de
presibn en el manguito. Es una estimacion subjetiva que no determina
adecuadamente la presion.

2. Volumen de oclusion minimo: el manguito se infla lentamente con una cantidad
pequefia de aire en cada respiracidon hasta no escuchar fuga, al final de la
inspiracion. Este método disminuye el riesgo de aspiracion.

3. Técnica del escape minimo: una pequeila cantidad de aire se inyecta
lentamente en el manguito con cada respiracion hasta detener la fuga, se aspira
0.1 m. de aire del manguito para crear una fuga minima durante la inspiracion,
colocar el estetoscopio sobre la traquea y afadir solo el aire suficiente para
detener la fuga. Tiene menor potencial de lesionar la pared traqueal.

4. Método con esfigmomanometro: se utiliza un baumanometro convencional, es
necesario ajustar el espacio muerto en el tubo y la medicién es en mmHg.

5. Mandémetro aneroide de presion: medicion objetiva, que evalla directamente la
presion por medio del balén piloto del TET y protege de la insuflacion excesiva del
manguito. La lectura es en cmH0.

Figura 3 . Manémetro de presion.
Fuente: Aeppli et al., 2019

6. Instrumento de medicién automatico de presidn: permite sellar con presiones
mas bajas para reducir el riesgo de isquemia y necrosis de la mucosa traqueal.
Mantiene automaticamente la presion establecida, compensa las fugas para
disminuir el riesgo de aspiracion y neumonia (Félix-Ruiz et al., 2014; Lopéz-
Herranz, 2013).



1.2 PRESION DEL GLOBO ENDOTRAQUEAL.

El globo endotraqueal causa efectos importantes sobre la mucosa endotraqueal
gue se relacionan con la presién que ejerce sobre las paredes de la traquea.

El calibre de los tubos presenta un diametro interno de 2.5 a 10.0 mm y un calibre
externo mayor; se elige el tamafio del TET de acuerdo al género, talla y edad del
individuo. La presion del manguito endotraqueal se determina regularmente
mediante digito-palpacion del balén piloto, y no se establece con exactitud la
presion que se obtiene dentro del mismo. Con facilidad, el manguito alcanza
presiones excesivas, y es un factor de riesgo para la formacion de lesiones
celulares, cambios inflamatorios en la trAquea y complicaciones posteriores
(Mufioz et al., 2011).

El contacto sostenido del manguito endotraqueal, con una presion mayor a 30
cmH20 sobre el epitelio, altera la presion de perfusion capilar de la mucosa de 25-
30 cmH20 (18-22 mmHg), causando disminucion del flujo sanguineo traqueal, el
cual es el factor principal para producir isquemia y dafio celular (Ozer et al., 2013).

Durante el proceso de intubacién orotraqueal, frecuentemente el globo es llenado
arbitrariamente con tres centimetros de aire con una jeringa de 10 o 20 mL,
determinando la presion del globo endotraqueal con la técnica de digito palpacion
del balon piloto o siguiendo la técnica de escape minimo; pocas veces se emplea
un dispositivo como el manémetro para medir la presion. Actualmente, los globos
del TET son de alto volumen y baja presion; estan elaborados de cloruro de
polivinilo (PVC), silicona y otros materiales transparentes, para ver secreciones. La
textura del globo es mucho mas suave; al insuflarse toma forma cilindrica, con lo
gue tiene una mayor area de contacto con la pared traqueal y menor presion
(Jaillette et al., 2013).

Figura 4 . Medicion de la presion del globo endotraqueal.
Fuente: Félix-Ruiz et al., 2014



1.2.1 Punto de Sellado.

La insuflacion del globo endotraqueal debe permanecer dentro de las presiones
recomendadas, que van desde 20 hasta 30 cmH20, lo que se conoce como “punto
de sellado” Una presién endotraqueal mayor de 30 cmH20 causa una disminucién
de la perfusion traqueal. La sobreinsuflacién del manguito del TET consiste en la
inyeccion de un volumen de aire mayor al necesario, para establecer un adecuado
sello entre el manguito y la pared traqueal. El aumento de volumen del aire causa
una presion excesiva dentro del manguito, que se transmite a la pared de la
mucosa traqueal.

1.2.2 Efectos sobre el epitelio traqueal.

El dafio del epitelio de la traquea que se ocasiona por el manguito, se relaciona
con la cantidad de presion sobre la pared traqueal y la duracion de la intubacion
(Del Negro et al., 2014).

El riego capilar de la mucosa traqueal es de 0.3 mL/g/min; la perfusion capilar
traqueal ha sido estimada entre 25 y 30 cmH20 (18-22 mmHg), y tiene una
relacion inversamente proporcional a la presion del globo de la canula traqueal.
Una presion excesiva sostenida en un tiempo mayor de dos horas produce dafios
ciliares en la traquea (Delgado Gomez et al., 2017).

Figura 5 . El globo endotraqueal ejerce presidn sobre la pared traqueal.
Fuente: Delgado Gomez et al., 2017

Los cambios fisiopatoldgicos se observan de acuerdo al incremento de la presion
en el globo: la mucosa de la trdquea se torna palida a los 41 cmH20 (30 mmHg),
blanca a los 50 cmH20 (37 mmHg) y el flujo sanguineo cesa a los 61.2 cmH20 (45
mmHg) (L6pez-Herranz, 2013).

1.3 Complicaciones por el inadecuado sellado del globo endotraqueal.

Una presion excesiva sostenida en un tiempo mayor de dos horas produce dafios
ciliares en la trdquea; Cuando se emplea la técnica de escape minimo para
insuflar el globo endotraqueal existen dos posibilidades: la insuflacién por debajo



de 20 cmH20O favorece micro aspiraciones pulmonares, principal factor de riesgo
para la neumonia asociada a ventilacion mecanica en pacientes con intubacion
prolongada, mientras que la sobreinsuflacion por arriba de 30 cmH>O genera
complicaciones agudas como congestién, edema, dolor faringeo y/o odinofagia, e
incluso complicaciones cronicas como ulceracidn, necrosis, estenosis, malacia,
paralisis del nervio laringeo recurrente y fistula traqueo esofégica (Totonchi et al.,
2015).

1.3.1 Tiempo prolongado de intubacion.
En los individuos con intubacion prolongada, como los que permanecen en terapia

intensiva, son mas evidentes las secuelas por presiones elevadas del globo
(Britton et al., 2014).



II. ANTECEDENTES.

La historia de la Intubacion endotraqueal comienza con Andrea Vesalio en 1542, al
introducir una cafa en la trdquea de un cordero, posteriormente abri6é el térax y
observé la funcién cardiopulmonar. Pero fue hasta el afio de 1665 cuando Robert
Hooke publicé los ensayos de Vesalio.

John Hunter, introdujo una céanula traqueal en perros, para insuflar aire mediante
un fuelle.

Friedrich Trendelenburg en 1871, administré anestesia inhalatoria por medio de un
tubo con mango de goma inflable a través de una traqueotomia, en operaciones
de laringe y faringe la cual recibe el nombre de Canula de Trendelenburg.

En 1878, Maceren W. utilizé6 TETs de caucho y flexo metalicos de cobre por donde
suministro vapores de cloroformo. Se consideré el primer cirujano en usar
anestesia endotraqueal a Franz Kuhn, en 1901 ya que implementd una técnica de
IET con un tubo flexible de 12 a 15 cm. de largo, que avanzé a través de un
introductor o mandril curvo (Delgado Gomez et al., 2017).

En 1910, Dorrance describi6 el wuso de un manguito hinchable
(neumotaponamiento) en el TET. El Dr. Chevallier Jackson, construyd un prototipo
de laringoscopio en 1912, y recomendé efectuar laringoscopia directa antes de la
intubacién, para conocer el diametro del TET a que se debe de utilizar, y junto con
Magill fundamentaron las bases definitivas de la intubacién traqueal.

Stanley Rowbotham y Whiteside Magill, utilizaron la insuflacion a través de dos
tubos de goma que introducian en la traquea con la ayuda de un laringoscopio.

En 1928, Arthur Guedel y Ralph Waters desarrollaron el primer TET con
manguito. ElI material del TET era de caucho, incluyendo el globo, clasificado
como de alta presion y bajo volumen (Lépez-Herranz, 2013).

Victoria-Alonso et al., en 1998 encontraron que presiones de llenado del globo
mayores a 25 cmH2O establecen una correlacion estadisticamente significativa
entre la presion aumentada del globo del tubo endotraqueal y la presencia de
disfonia y/o odinofagia.

Se ha demostrado que el volumen de aire para inflar el globo a una presion de 20
cmH20 no difiere segun el tamafio del tubo endotraqueal. Sin embargo, Sengupta
y colaboradores en el afio 2004 observaron una relacién lineal entre la presion del
globo y el volumen de aire obtenido del mismo.



Mufioz et al. en 2011 realiz6 un estudio en 40 pacientes en donde se buscé
encontrar concordancia entre el método por palpacion y el uso de manémetro de
presion encontrando concordancia débil (Kappa= 0.21, ES: 0.11).

Félix Ruiz et al., en 2014 realizaron una evaluacién de dos métodos subjetivos de
neumotaponamiento (digito presion vs escape minimo) encontrando que el 68%
de los pacientes de su estudio se encontraban con una presion del globo
endotraqueal fuera del rango normal.

Pomposo et al., en el 2014 analiz6 si la presion que ejerce el globo endotraqueal
sobre la trdquea se relaciona con complicaciones como odinofagia, disfonia o tos,
encontrando que de los 131 pacientes del estudio el 78.6% presentaron
odinofagia, el 57.3% presenté disfagia, el 65.6% disfonia y el 31.3% presenté tos.
También se determiné la presion del globo endotraqueal con base al método
utilizado para neumotaponamiento observando que para el método de digito
presion la media fue 47.4 (£ 26.3) cmH20, escape minimo la media fue 46.12 (+
24.5) cmH20) y para la técnica utilizando el manometro la media fue de 25 (= 25)
cmH20.

Delgado et al. en 2017, evalud la exactitud del método de escape minimo
encontrando que es inexacto ya que hasta un 82.3% (n=279) de los pacientes
presentaban una presion del globo endotraqueal fuera del rango con tendencia a
la sobreinsuflacion

Rahamani et al., en el 2017 al comparar dos técnicas subjetivas de
neumotaponamiento: Volumen fijo (44.96 + 21.7 cmH20) vs digito palpacion
(118.15 £ 22.15 cmH20) encontrando diferencia significativa (p<0.001) con
tendencia a la sobreinsuflacion.



l1l.- JUSTIFICACION.

El adecuado inflado del tubo endotraqueal es una de las medidas importantes que
se deben de realizar en todos los pacientes sometidos a una intubacion
endotraqueal durante procedimientos de anestesia general, ya que el exceso o
falta de insuflacién puede ocasionar complicaciones importantes en el paciente las
cuales pueden ser por exceso en el inflado (44% de los casos) y causar odinofagia
o disfonia; o por menor presién de inflado (12%) y asociarse a micro aspiracion de
secreciones y desarrollo de neumonia.

Para el personal médico representa un desafio el adecuado inflado de este globo
ya que no en todos los medios hospitalarios se cuenta con sistemas de medicién
gue nos permitan realizar un adecuado inflado del globo, en muchas de las
ocasiones se recurre a realizar un inflado del globo con base a técnicas basadas
en la experiencia del médico para llevar a cabo la insuflacién, sin embargo
métodos como el inflado con volumen constante o por palpacion del globo tiene
gran variacion en cuanto a la presion de inflado del globo endotraqueal, ademas
de que no garantiza una presion adecuada (20-30 cmH20) dentro de la traquea.

El determinar la presion de inflado del tubo endotraqueal es importante porque nos
permitira saber si se realiza una adecuada técnica o si se requiere implementar el
uso rutinario del mandmetro de control para prevenir complicaciones en el
paciente sometido a anestesia general, aunque algunas de las complicaciones
pueden remitir en poco tiempo también puede aumentar la morbilidad hasta en un
52% en pacientes intubados por mas de una semana y aumentar la mortalidad del
paciente, asi como influir en la recuperacion del paciente y tiempo de estancia
hospitalaria y costos al sector salud (Cristacho W, 2003).

En el Hospital Regional de Alta Especialidad “Ciudad Salud” los pacientes
sometidos a anestesia general e intubacion endotraqueal se realiza el
neumotaponamiento del tubo endotraqueal sin un método exacto que determine la
presion adecuada del globo endotraqueal durante el procedimiento anestésico,
Delgado et al, en el 2017 encontraron que hasta un 82% de los casos el globo
endotragueal se encuentra fuera del rango de presién adecuado. Esto predispone
a complicaciones respiratorias en el paciente, las cuales pueden aumentar su
estancia hospitalaria, asi como causar lesion temporal o permanente en la via
aérea. Por lo que es de suma importancia, identificar si el personal de
anestesiologia puede estar realizando una insuflacién inadecuada del globo
endotragueal durante el transanestésico y aumentar la morbilidad del paciente, asi
como prolongar la estancia hospitalaria.
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IV. HIPOTESIS.

El globo del tubo endotraqueal es insuflado a distintas presiones por parte del
personal médico, lo que se relaciona con mayores complicaciones en el paciente
sometido a anestesia general.
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V. OBJETIVOS.

5.1 Objetivo General.

Valorar la presién del globo endotraqueal durante el transanestésico en pacientes
sometidos a anestesia general en el Hospital Regional de Alta Especialidad
“Ciudad Salud”.

5.2 Objetivos Especificos.

1) Determinar la presion del globo endotraqueal en pacientes sometidos a
anestesia general posteriormente a la intubacion y neumotaponamiento.

2) Determinar si existe relacion entre la duracion del procedimiento anestésico
y la aparicion de complicaciones postanestésicas.

3) Determinar si la sobreinsuflacion o sub insuflacion del globo traqueal se
relaciona con mayor incidencia de complicaciones.

12



VI. METODOLOGIA.

El estudio fue aprobado con el numero de registro 07/20120 por el Comité de
Investigacion y el Comité de Etica en Investigacion del Hospital Regional de Alta
Especialidad “Ciudad Salud” (HRAECS) en Tapachula, Chiapas.

6.1 Lugar de Estudio.

El estudio se desarrollé en el Departamento de Anestesiologia del Hospital
Regional de Alta Especialidad “Ciudad Salud”, en salas de quir6fano y sala de
recuperacion postanestésica (URPA).

6.2 Tipo de Estudio.

Se realiz6 un estudio prospectivo, descriptivo, longitudinal en el periodo de abril a
mayo de 2020.

6.3 Poblacion de Estudio.

Durante este estudio se recolecto una muestra pequefia debido a la pandemia y
contingencia sanitaria por Covid-19, lo cual causo una disminucion de las cirugias
electivas durante el periodo de estudio, motivo por el cual se redujo el nimero de
procedimientos quirdrgicos.

Se incluyeron 24 pacientes (15 mujeres y 9 hombres) mayores de 18 afios de
edad que fueron llevados a cirugia bajo procedimientos anestésico (AGB o AG
combinada) y que cumplieran con los criterios de inclusion. Se realizé un estudio
prospectivo, descriptivo, longitudinal durante el transanestésico y en URPA en el
periodo de abril a mayo de 2020. Se recolectaron los datos en la hoja de coleccion
de datos (ver anexo |), previa firma de consentimiento informado por paciente y
médico anestesidlogo responsable de procedimiento anestésico (ver anexo Il) de:
edad, sexo, procedimiento anestésico, procedimiento quirdrgico, especialidad,
tiempo anestésico, método usado de neumotaponamiento, presion del globo
endotraqueal y complicaciones relacionadas con el neumotaponamiento.

El estudio se realiz6 de acuerdo con los lineamientos de las buenas practicas
clinicas. El procedimiento empleado estuvo pautado con base a la Declaracion de
Helsinki de 1964 en la version revisada de octubre de 2008. Se tomaron en cuenta
los siguientes criterios:

6.3.1 Criterios de Inclusién.

PACIENTES.

e Adultos mayores de 18 afios.

e Ambos sexos.

e Pacientes sometidos a cirugia electiva.

e Pacientes, que acepten y firmen el consentimiento informado para la
participacion en el estudio.
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MEDICOS ANESTESIOLOGOS.

e Médicos especialistas y residentes adscritos al servicio de
anestesiologia del Hospital Regional de Alta Especialidad Ciudad Salud.

e Médicos que acepten y firmen el consentimiento informado para la
participacion en el estudio.

6.3.2 Criterios de exclusion.

PACIENTES.

e Menores de 18 afos.

Pacientes que ya se encuentren con intubacion orotraqueal.

e Antecedente de patologia de la via aérea (asma, neumonia, cancer
laringeo).

e Pacientes sometidos a cirugia de urgencia, con insuficiencia hepatica,
ylo renal.

e Pacientes con tragueotomia.

MEDICOS ANESTESIOLOGOS.

e Meédicos que no deseen participar en el estudio.

6.3.3 Criterios de eliminacion.

e Pacientes que no deseen participar en el estudio.
e Pacientes en los que no se cuente con datos necesarios para el estudio.
e Pacientes con deterioro significativo o muerte durante transanestésico.

6.3.4 Procedimiento del estudio.

Se les explicé a los pacientes del estudio y se firmé la carta de consentimiento
informado por pacientes y anestesidlogos encargados en el area de preanestesia
(ver anexo Il). Se incluyeron 24 pacientes (15 mujeres y 9 hombres) que fueron
llevados a cirugia bajo procedimientos anestésicos y que cumplieran los criterios
de inclusion. Durante el transanestésico se realiz6 la medicion del globo
endotragueal con un mandmetro de control de la marca VBM con un rango de
medicion 0-120 cmH2O, un error estdndar de + 2 cmH20, calibrado por el
fabricante con una garantia de 24 meses, realizando la medicibn mediante la
conexion estandar del globo endotraqueal a la conexiéon Luer del manémetro
posteriormente a la intubacion y neumotaponamiento realizado por el personal de
anestesiologia asignado al procedimiento quirdrgico, se realizd encuesta al
anestesiologo asignado sobre el método subjetivo usado para realizar el

14



neumotaponamiento; al finalizar el procedimiento quirdrgico se realiz6 encuesta a
los pacientes en el area de recuperacidon post anestésica sobre la existencia de
odinofagia o disfonia. Se realiz6 consulta mediante expediente clinico para
determinar si alguno de los pacientes fue diagnosticado con neumonia durante los
siguientes 3 dias del procedimiento quirdrgico. Los datos se registraron en una
hoja de recoleccién de datos (anexo ).
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6.4 Anélisis Estadistico.

Para el andlisis estadistico se utilizé el software SPSS (version 23) de SPSS Inc.
Se realizé el andlisis estadistico descriptivo de las variables demograficas.

Para el andlisis de la asociacion entre las variables se usé la prueba de Chi
cuadrado.

Se consider6 un valor de p menor 0.05 como estadisticamente significativo.
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VII. RESULTADOS.

En este estudio realizado en el periodo de abril a mayo de 2020 se obtuvo una
muestra de 24 pacientes (n=24), de los cuales el 37.5% (n=9) fueron del sexo
masculino y 62.5% (n=15) del sexo femenino (Gréfica 1). Derivado del tamafio de
la muestra no se realiz6 un andlisis inferencial, solo se realiz6 el andlisis

descriptivo de las variables.

Grafica 1. Porcentaje de pacientes por sexo.

B Femenino M Masculino

Fuente: Hoja de recoleccion de datos, abril a mayo 2020.
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La edad media fue de 40.58 afios + 20.117 afios, mediana de 32.5 afios. Con una
edad minima de 18 afios y maxima de 80 afios (Grafica 2).

Frecuencia

Grafica 2. Frecuencia por edad de pacientes.
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Fuente: Hoja de recoleccién de datos, abril a mayo 2020.
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El tiempo anestésico de los procedimientos tuvo una media de 150.13 min + 64.17
min, una mediana de 130 min, un tiempo anestésico minimo de 53 min y tiempo
anestésico maximo de 270 min (Grafica 3).

Grafica 3. Frecuencia por duracién de tiempo anestésico.
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Fuente: Hoja de recoleccién de datos, abril a mayo 2020.
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Durante el transanestésico se realiz6 la medicion de la presion del globo
endotraqueal con una media de 36.21 cmH20 * 5.493 cmH20, una mediana de
37.5 cmH20, un valor minimo de 20 cmH20 y maximo de 46 cmH-O (Gréfica 4).

Grafica 4. Frecuencia de presion del globo endotraqueal.
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Fuente: Hoja de recoleccion de datos, abril a mayo 2020.
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Durante el estudio los pacientes fueron sometidos a procedimiento anestésico
electivo de los cuales 22 fueron sometidos a Anestesia General Balanceada
(91.7%) y 2 fueron sometidos a una Anestesia Combinada (8.3%) (Gréfica 5).

Grafica 5. Frecuencia de procedimiento anestésico.
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Fuente: Hoja de recoleccion de datos, abril a mayo 2020.
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Teniendo en cuenta el tipo de especialidad los pacientes que fueron sometidos a
procedimientos por Cirugia General fueron 3 (12.5%), Cirugia de Cabeza y Cuello
4 (16.7%), Cirugia Maxilofacial 1 (4.2%), Neurocirugia 8 (33.3%), Oncocirugia 2
(25%) y Otorrinolaringologia 2 (8.3%) con una n=24 pacientes (Grafica 6).

Grafica 6. Frecuencia por especialidad quirargica.
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Fuente: Hoja de recoleccion de datos, abril a mayo 2020.
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Con base al tipo de procedimiento quirdrgico (Gréfica 7) 1 paciente fue sometido a
biopsia trasesfenoidal (4.2%), 1 cierre de pared y lavado quirdrgico (4.2%), 1
citorreduccion (4.2%), 2 craniectomias (8.3%), 1 craniectomia frontal (4.2%), 1
craniectomia suboccipital (4.2%), 1 diseccion de cuello (4.2%), 1 drenaje de
hematoma (4.2%), 1 esplenectomia (4.2%), 1 hemicolectomia derecha (4.2%), 1
laparotomia exploradora (LAPE) (4.2%), 1 LAPE + colonoscopia (4.2%), 1 LAPE +
ileostomia (4.2%), 1 LAPE + oforectomia (4.2%), 1 lavado y debridamiento (4.2%),
1 mastectomia radical izquierda (4.2%), 1 mastectomia radical derecha (4.2%), 1
reduccién abierta y fijacién interna de maxilar (RAFI) (4.2%), 3 resecciones de
tumor (12.5%),1 rotacién de colgajo (4.2%) y 1 ventriculostomia (4.2%).

Grafica 7. Frecuencia por tipo de procedimiento.
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Fuente: Hoja de recoleccién de datos, abril a mayo 2020.
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En los pacientes sometidos al procedimiento anestésico e intubacion orotraqueal
se realiz6 neumotaponamiento mediante tres técnicas usadas por el personal de
anestesiologia, las cuales fueron por palpacién del globo piloto, volumen fijo o
técnica de escape minimo. Encontrando que se utilizé la técnica de palpacion del
globo en un 45.8% (n=11), volumen fijo 29.2% (n=7) y técnica de escape minimo
en un 25% (n=6). Siendo la técnica de palpacién del globo piloto la mas utilizada
por el personal de anestesiologia del H.R.A.E. “Ciudad Salud” (Gréfica 8).

Grafica 8. Porcentaje de técnicas de neumotaponamiento.
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Fuente: Hoja de recoleccion de datos, abril a mayo 2020.
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De acuerdo a la medicion de la presion del globo endotraqueal con el uso de un
mandémetro de presion se encontré que del total de pacientes estudiados en el
12.5% (n=3) se encontraba dentro de una presion normal (20 a 30 cmH20), el 88%
(n=21) tenia una presion mayor del rango normal y no se encontraron pacientes
con insuflacion por debajo del valor normal (Grafica 9).

Grafica 9. Porcentaje del rango de insuflacién.
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Fuente: Hoja de recoleccion de datos, abril a mayo 2020.
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Posterior al procedimiento anestésico-quirdrgico en sala de recuperacion
postanestésica se realiz0 cuestionario a los pacientes sobre sintomas
relacionados con la intubacion orotraqueal, del total de los pacientes 12.5% (n=3)
no refirid sintomas, el 37.5% (n=9) refiri6 presentar odinofagia, el 20.8% (n=5)
disfonia y el 29.2% (n=7) refirieron odinofagia y disfonia (Grafica 10). Observado
que el 87.5% de los pacientes presentaron alguna complicacién relacionada con la
intubacion orotraqueal.

Grafica 10. Frecuencia de complicaciones.
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Fuente: Hoja de recoleccion de datos, abril a mayo 2020.



Para valorar la asociacion entre complicaciones (odinofagia, disfonia o ambas) y el
tiempo anestésico del procedimiento se realizd la prueba de Chi cuadrado en
donde se observo significancia (p=0.003) mediante el método de asociacion lineal
por lineal. Observando en la tabla 1 la existencia de mas complicaciones en los
procedimientos anestésicos que tuvieron una mayor duracion.

Tabla 1. Asociacion de complicaciones y tiempo anestésico.
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Fuente: Hoja de recoleccion de datos, abril a mayo 2020.
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Se realiz6 prueba de Chi cuadrada para establecer si existe asociacion entre el
método de neumotaponamiento empleado y la existencia de complicaciones en los
pacientes, encontrando que no existe una asociacion significativa (p= 0.417) entre
el método empleado y las complicaciones asociadas a la intubacion endotraqueal
(Grafica 11 y Tabla 2).

Grafica 11. Asociacion entre complicaciones y método de
neumotaponamiento.
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Fuente: Hoja de recoleccion de datos, abril a mayo 2020.
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Tabla 2. Analisis estadistico entre complicaciones y método de
neumotaponamiento.

COMPLICACIONES

Fuente: Hoja de recoleccion de datos. abril a mayo 2020.
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Para establecer si existe asociacion entre la existencia de complicaciones vy el
rango de insuflacién del globo endotraqueal se realiz6 prueba de Chi cuadrada
encontrando que al aumentar el grado de insuflacion, aumentan las
complicaciones postanestésicas con una p=0.000 (Grafica 12 y Tabla 3).

Grafica 12. Asociacion entre complicaciones e insuflacion del globo
endotraqueal.
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Fuente: Hoja de recoleccion de datos, abril a mayo 2020.
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Tabla 3. Analisis estadistico entre complicaciones e insuflacién del globo
endotraqueal.

INSUFLACION

|

Fuente: Hoja de recoleccion de datos, abril a mayo 2020.
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Derivado del tamafio de la muestra no se hizo el andlisis inferencial, realizando
Unicamente analisis descriptivo respecto al grado de insuflacion del globo
endotraqueal (Gréfica 13). Observando que el grupo Normal tiene una media de
39.09 cmH20 + 3.8 cmH20, el grupo subinsuflado una media de 32.85 cmH20 +
6.9 cmH20 y el grupo sobreinsuflado una media de 34.83 cmH20 + 3.81 cmH20.

Grafica 13. Grafica de cajas y bigotes para grupos de insuflacion.

50
45
40

35

30
25
20
15

10

Il NORMAL [ SUBINSUFLADO [l SOBREINSUFLADO

Fuente: Hoja de recoleccion de datos, abril a mayo 2020.
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Al realizar la comparacién entre la presion del globo endotraqueal y las
complicaciones se realizdé prueba de Chi cuadrada observando una asociacion
significante con una p=0.002 por método de asociacion lineal por lineal,
observando que a mayor presion del globo endotraqueal se presentan mas
complicaciones (Grafica 14 y Tabla 4).

Grafica 14. Asociacion entre presiéon del globo endotraqueal y
complicaciones.
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Fuente: Hoja de recoleccion de datos, abril a mayo 2020.
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Tabla 4. Analisis estadistico entre presion del globo endotraqueal y
complicaciones.

Significacion

asintética
(bilateral)

Fuente: Hoja de recoleccion de datos, abril a mayo 2020.
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VIII. DISCUSION.

El realizar un adecuado neumotaponamiento en pacientes sometidos a anestesia
general es de suma importancia para evitar complicaciones derivadas de la lesion
del epitelio tragueal, para esto es necesario realizar un adecuado punto de
sellado, en el estudio de Mufioz et al. en 2011 realizado en 40 pacientes se busco
encontrar concordancia entre el método por palpaciéon y el uso de mandémetro
encontrando concordancia débil (Kappa= 0.21, ES: 0.11), mientras que Rahmani
et al., en 2017 compararon dos técnicas subjetivas de neumotaponamiento:
Volumen fijo (44.96 cmH20 * 21.7 cmH20) vs digito palpacion (118.15 cmH20 +
22.15 cmH20) encontrando diferencia significativa (p<0.001) con tendencia a la
sobreinsuflacion. Lo cual concuerda con nuestro estudio en donde se observo una
tendencia a la sobreinsuflacion en el 88% (n=21) de los pacientes, en los cuales
se determind una presion del globo endotraqueal media de 36.21 cmH20 + 5.49
cmH20, el 12% (n=3) se encontré con una insuflaciéon adecuada y ningln paciente
del estudio presento subinsuflacion del globo endotraqueal (lo cual puede explicar
la baja incidencia de complicaciones como neumonia) demostrando que la
mayoria de los pacientes intubados por el servicio de anestesiologia son
sometidos a presiones del globo endotraqueal por arriba del valor recomendado
(20 a 30 cmH20).

En el estudio de Félix Ruiz et al., en 2014 realizaron una evaluacion de dos
métodos subjetivos de neumotaponamiento (digito presion vs escape minimo)
encontrando que el 68% de los pacientes de su estudio se encontraban con una
presion del globo endotraqueal fuera del rango normal. En nuestro estudio se
busco determinar cual era el método mas adecuado para neumotaponamiento,
observando un menor numero de complicaciones con la técnica de escape minimo
sin embargo no resultdé con significancia estadistica (p=0.41) por método de Chi
cuadrada. Delgado et al. en 2017, evaluaron la exactitud del método de escape
minimo se encontré que es inexacto ya que hasta un 82.3% (n=279) de los
pacientes presentaban una presion del globo endotraqueal fuera del rango con
tendencia a la sobreinsuflacion. En nuestro estudio la técnica de
neumotaponamiento mas empleada por el personal de anestesiologia fue por
palpacién de globo piloto con un 45.8% (n=11), sin embargo, la diferencia entre
grupos no permite un analisis inferencial entre dichas técnicas.

El mantener un punto de sellado 6ptimo se relaciona con menor incidencia de
complicaciones en el postquirdrgico de los pacientes sometidos a anestesia
general. En el estudio de Pomposo et al., en el 2014 se analiz6 si la presion que
ejerce el globo endotraqueal sobre la traquea se relaciona con complicaciones
como odinofagia, disfonia o tos, encontrando que de los 131 pacientes del estudio
el 78.6% presentaron odinofagia, el 57.3% present6 disfagia, el 65.6% disfonia y el
31.3% presentd tos. También se determind la presion del globo endotraqueal con
base al método utilizado para neumotaponamiento observando que para el
método de digito presion la media fue 47.4 cmH20 + 26.3 cmH20, escape minimo
la media fue 46.12 cmH20 + 24.5 cmH20 y para la técnica utilizando el manémetro
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la media fue de 25 cmH>O = 25 cmH2O. En nuestro estudio se encontré una
similitud con dichos datos, se encontré asociacién entre la existencia de
complicaciones y la sobreinsuflacion del globo endotraqueal mediante prueba de
Chi cuadrada con una p=0.000 por lo que podemos concluir que existen mayores
complicaciones al sobreinsuflar el globo.

Al realizar la asociacion por Chi cuadrada entre presion del globo endotraqueal y
complicaciones se encontré una significancia con una p=0.002 por método de
asociacion lineal por lineal, observando que a mayor presion del globo
endotraqueal se presentan mas complicaciones y finalmente al realizar la
asociacion entre el tiempo quirargico y la presentacion de complicaciones
(odinofagia, disfonia o ambas) se observé una significancia estadistica con una
p=0.003 mediante el método de asociacion lineal por lineal. Demostrando la
existencia de mas complicaciones en los procedimientos anestésicos que tuvieron
una mayor duracion.

Todo lo anterior nos indica que se debe de implementar un método objetivo como
lo es el uso de manOmetro de presion para realizar el neumotaponamiento en
todos los pacientes sometidos a anestesia general balanceada para poder
disminuir la incidencia de complicaciones relacionadas con una presion elevada
del globo endotraqueal ya que la mayoria de los métodos tienen una tendencia a
la sobreinsuflacion.
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IX. CONCLUSIONES.

El uso de los métodos subjetivos que se utilizan de manera rutinaria para realizar
el neumotaponamiento en procedimientos anestésicos son inexactos. Se requiere
del uso de un mandémetro de presién para garantizar el adecuado punto de sellado
y de esta manera disminuir el riesgo de posibles complicaciones. Existe una
relacién entre la sobreinsuflacion del globo endotraqueal y el tiempo anestésico,
donde a mayor tiempo anestésico mayor riesgo de complicaciones, siendo la mas
frecuente odinofagia y disfonia durante el periodo postanestésico inmediato y
mediato.
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X. PROPUESTA DEL ESTUDIO.

Se debe de emplear de forma rutinaria el uso de manémetro para realizar el
neumotaponamiento de pacientes sometidos a anestesia general y asi lograr
disminuir complicaciones relacionadas con la intubacion orotraqueal.
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XIl. ANEXOS.

12.1 Hoja de Recoleccion de Datos.

e D

VALORACION DE LA PRESION DEL GLOBO ENDOTRAQUEAL DURANTE EL
TRANSANESTESICO EN PACIENTES SOMETIDOS A ANESTESIA GENERAL EN EL
HOSPITAL REGIONAL DE ALTA ESPECIALIDAD “CIUDAD SALUD”

Expediente:
Edad: Afios Sexo: Fem Masc:
Técnica Anestésica: AGB: AGB + BNA:

Procedimiento Quirurgico:

Especialidad:

Tiempo anestésico: min.
Método para neumotaponamiento:  Palpacion de globo piloto |:|

Volumen fijo

Escape minimo

Presidn del globo endotraqueal: m

L

Complicaciones: Odinofagia |:|
Disfonia |:|

Neumonia (dentro de las 72 hrs del post quirurgico) |:|

Anestesiologo asignado:

Firma de enterado:
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12.2 Consentimiento Informado.

SALUD SECRETARIA DE SALUD 6)

DIRECCION GENERAL DE POLITICAS DE INVESTIGACION EN SALUD

CENTRO REGIONAL DE ALTA ESPECIALIDAD

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPAR EN UN
PROTOCOLO DE INVESTIGACION EN SALUD

Carta de Consentimiento Informado para sujetos que seran intervenidos a procedimientos quirdrgicos
bajo anestesia general balanceada del proyecto: Valoracién de la presién del globo endotragueal durante
el transanestesico en pacientes sometidos a anestesia general en el hospital regional de alta especialidad
“ciudad salud”

Folio: / / / /
Estimado participante,
Introduccién/Objetivo:

El presente estudio de investigacion titulado: Valoracion de la presion del globo endotraqueal durante el
transanestesico en pacientes sometidos a anestesia general en el Hospital Regional de Alta Especialidad
“Ciudad Salud”, que estara bajo la responsabilidad de la Dra. Abril Velazquez Balbuena investigador del
Hospital Regional de Alta Especialidad Ciudad Salud de la Ciudad de Tapachula,

El proyecto tiene contemplado los siguientes objetivos:
*Valorar la presidn del globo endotraqueal durante el transanestesico en pacientes sometidos a anestesia
general en el Hospital Regional De Alta Especialidad “Ciudad Salud”.

*Determinar la presidn del globo endotraqueal en pacientes sometidos a anestesia general
posteriormente a la intubacion y neumotaponamiento.

sldentificar que método subjetivo usado por el anestesidlogo es mas adecuado para insuflar el globo
endotraqueal.

*Determinar sila sobreinsuflacion o sub insuflacién del globo traqueal se relaciona con mayor incidencia
de complicaciones.

Le estamos solicitando su participacién COMO SUJETO PARTICIPANTE, ya que es necesario analizar
los resultados que se obtengan de la medicién de |la presién del globo endotraqueal y determinar
morbimortalidad.

Procedimientos:

Si Usted nos da su consentimiento, participara en las siguientes actividades:

Se le realizard medicion de la presion del globo endotraqueal posterior a la intubacion endotraqueal,
ademas de la recoleccién de datos registrados en la nota postanestesica y se le realizaran preguntas
sobre sintomas posteriores al procedimiento anestésico. La aplicacion de la hoja de recoleccion de datos
sera realizada con la mayor privacidad y respeto hacia usted, ademas se le brindara la confianza
necesaria para el exito de estas actividades, asi como respetar su decisién para participar o no.

Confidencialidad: Toda la informacién que Usted nos proporcione en la entrevista sera de caracter
estrictamente confidencial, sera utilizada unicamente por los investigadores del proyecto y no estara
disponible para ningun otro proposito. Usted quedara identificado mediante un ntimero de folio y no
mediante su nombre. Los resultados de este estudio seran publicados con fines cientificos, pero se
presentaran de tal manera que Usted no podra ser identificado.

Beneficios: Cabe mencionar que no se obtendra ningin beneficio derivado de la participacién en el
estudio. El beneficio se espera para la comunidad en su conjunto, para determinar morbimortalidad
relacionada con el adecuado insuflado del globo endotragueal en pacientes sometidos a anestesia
general balanceada.
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Riesgos Potenciales/Compensacion: La participacién en las actividades mencionadas no implica
ningun tipo de riesgos para usted. Podria ser que alguna de las preguntas que hacemos durante la
entrevista le hiciera sentir incomodo, sin embargo, Usted, tiene el derecho de no contestar cualquier
pregunta que le incomode.

Participacion Voluntaria/Retiro: La participacién en este estudio es absolutamente voluntaria. Usted
esta en plena libertad de negarse a participar o de retirar su participacién de este en cualquier momento.
Su decisidn de participar o de no participar no afectara de ninguna manera su participacion en el resto del
estudio.

Numeros Para Contactar: Si tiene Usted alguna pregunta, comentario o preocupacion con respecto al
proyecto, por favor comuniquese de 08:00 h. a 16:00 h., con la Dra. Abril Velazquez Balbuena al teléfono
5534140779, investigador responsable del proyecto en la Ciudad de Tapachula, carretera Puerto Chiapas
Sin Numero. Si tiene Usted preguntas generales acerca de sus derechos como participante en un estudio
de investigacién, puede comunicarse con los presidentes del Comité de Etica del Hospital Regional de
Alta Especialidad Ciudad Salud.

Si acepta participar en el estudio, Usted recibira una copia de este documento que le pediremos que
firme.

Consentimiento para participar en el estudio

Su firma indica su aceptacion para participar voluntariamente en el presente estudio.

Nombre del participante:

Fecha:
Dia/Mes / Afio
Firma:

Testigo #1:
Nombre:
Firma:
Fecha:
Dia/Mes / Afio

Testigo #2:
Nombre:
Firma:
Fecha:
Dia/Mes / Afio

Nombre y firma de |a persona que obtiene el consentimiento:
Nombre
Firma

Atentamente

Dra. Abril Velazquez Balbuena
Responsable del Proyecto
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SALUD SECRETARIA DE SALUD

DIRECCION GENERAL DE POLITICAS DE INVESTIGACION EN SALUD

CENTRO REGIONAL DE ALTA ESPECIALIDAD

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPAR EN UN
PROTOCOLO DE INVESTIGACION EN SALUD

Carta de Consentimiento Informado para sujetos que seran intervenidos a procedimientos quirdrgicos
bajo anestesia general balanceada del proyecto: Valoracién de la presién del globo endotraqueal durante
el transanestesico en pacientes sometidos a anestesia general en el hospital regional de alta especialidad
“ciudad salud”

Folio: / / / /
Estimado participante,
Introduccion/Objetivo:

El presente estudio de investigacion titulado: Valoracion de la presion del globo endotragueal durante el
transanestesico en pacientes sometidos a anestesia general en el Hospital Regional de Alta Especialidad
“Ciudad Salud”, que estara bajo la responsabilidad de la Dra. Abril Velazquez Balbuena investigador del
Hospital Regional de Alta Especialidad Ciudad Salud de la Ciudad de Tapachula,

El proyecto tiene contemplado los siguientes objetivos:
*Valorar la presién del globo endotraqueal durante el transanestesico en pacientes sometidos a anestesia
general en el Hospital Regional De Alta Especialidad “Ciudad Salud’.

*Determinar la presién del globo endotraqueal en pacientes sometidos a anestesia general
posteriormente a la intubacion y neumaotaponamiento.

*|dentificar que método subjetivo usado por el anestesidlogo es mas adecuado para insuflar el globo
endotraqueal.

*Determinar sila sobreinsuflacion o sub insuflacién del globo traqueal se relaciona con mayor incidencia
de complicaciones.

Le estamos solicitando su participacion COMO SUJETO PARTICIPANTE, ya que es necesario analizar
los resultados que se obtengan de la medicidn de la presidn del globo endotraqueal y determinar
morbimortalidad.

Procedimientos:
Si Usted nos da su consentimiento, participara en las siguientes actividades:

Se le realizara medicién de la presion del globo endotraqueal posterior a la intubacion endotraqueal,
ademas de la recoleccién de datos registrados en la nota postanestesica y se le realizaran preguntas
sobre la técnica de neumotaponamiento. La aplicacion de la hoja de recoleccidn de datos sera realizada
con la mayor privacidad y respeto hacia usted, ademas se le brindara la confianza necesaria para el éxito
de estas actividades, asi como respetar su decision para participar o no.

Confidencialidad: Toda la informacion que Usted nos proporcione en la entrevista sera de caracter
estrictamente confidencial, sera utilizada Unicamente por los investigadores del proyecto y no estara
disponible para ningin otro proposito. Usted quedara identificado mediante un nimero de folio y no
mediante su nombre. Los resultados de este estudio seran publicados con fines cientificos, pero se
presentaran de tal manera que Usted no podra ser identificado.

Beneficios: Cabe mencionar que no se obtendra ningun beneficio derivado de la participacién en el
estudio. El beneficio se espera para la comunidad en su conjunto, para determinar morbimortalidad
relacionada con el adecuado insuflado del globo endotraqueal en pacientes sometidos a anestesia
general balanceada.
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Riesgos Potenciales/Compensacion: La participacidén en las actividades mencionadas no implica
ningun tipo de riesgos para usted. Podria ser que alguna de las preguntas que hacemos durante la
entrevista le hiciera sentir incomodo, sin embargo, Usted, tiene el derecho de no contestar cualquier
pregunta que le incomode.

Participacion Voluntaria/Retiro: La participacién en este estudio es absolutamente voluntaria. Usted
esta en plena libertad de negarse a participar o de retirar su participacion de este en cualquier momento.
Su decision de participar o de no participar no afectara de ninguna manera su participacion en el resto del
estudio.

Numeros Para Contactar: Sitiene Usted alguna pregunta, comentario o preocupacion con respecto al
proyecto, por favor comuniquese de 08:00 h. a 16:00 h., con la Dra. Abril Velazquez Balbuena al teléfono
5534140779, investigador responsable del proyecto en |la Ciudad de Tapachula, carretera Puerto Chiapas
Sin Numero. Si tiene Usted preguntas generales acerca de sus derechos como participante en un estudio
de investigacion, puede comunicarse con los presidentes del Comité de Etica del Hospital Regional de
Alta Especialidad Ciudad Salud.

Si acepta participar en el estudio, Usted recibira una copia de este documento que le pediremos que
firme.

Consentimiento para participar en el estudio
Su firma indica su aceptacién para participar voluntariamente en el presente estudio.

Nombre del Anestesidlogo participante:

Fecha:
Dia/Mes/ Afio
Firma:

Testigo #1:
Nombre:
Firma:
Fecha:
Dia/Mes / Afio

Testigo #2:
Nombre:
Firma:
Fecha:
Dia/ Mes / Afio

Nombre vy firma de la persona que obtiene el consentimiento:
Nombre
Firma

Atentamente

Dra. Abril Velazquez Balbuena
Responsable del Proyecto
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