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RESUMEN

Titulo: ““COMPARACION DE LA MASCARILLA LARINGEA AIR Q CONTRA
LA MASCARILLA LARINGEA FASTRACH PARA REALIZAR INTUBACION
ENDOTRAQUEAL EXITOSA EN PACIENTES SOMETIDOS A
COLECISTECTOMIA ABIERTA BAJO ANESTESIA GENERAL EN EL
HOSPITAL GENERAL DE MEXICALI”

Comparacion del éxito en la intubacién endotraqueal utiizando mascarilla
laringea Air Q contra mascarilla laringea Fastrach, en pacientes sometidos a
colecistectomia abierta bajo anestesia general en el Hospital General de
Mexicali”

Antecedentes: La colecistectomia es la cirugia mas comunmente realizada del
tracto biliar y la segunda cirugia mas realizada en cirugia general. Es la ¢???
realizada en el Hospital General de Mexicali, la técnica anestésica de eleccion
es la anestesia general, siendo la intubacién endotraqueal el estandar de oro
para manejo de la via aérea. La intubacién endotraqueal se puede realizar a
través de laringoscopia directa o con la utilizacion de dispositivos que permiten
la intubacion endotraqueal a través de ellos. Las mascarillas laringeas Air Q y
Fastrach son dispositivos supragloticos que permiten deslizar una canuula
orotraugeal a través de ellos para realizar una intubacion endotraqueal.
Justificacion: Esta investigacion propone la comparacion de ambas
mascarillas para valorar el éxito que se tiene con cada una de ellas y valorar
las complicacines que se presentan.

Objetivos: Determinar el éxito para realizar intubacién endotraqueal
comparando las mascarillas laringeas Air Q y Fastrach. Se comparara de iguak
manera la incidencia de complicaciones que se presentan con ambas.
Hipotesis:pendiente

Metodologia: Los pacientes se dividiran en dos grupos, uno para la mascarilla
laringea Air Q y otro para la mascarilla laringea Fastrach. Ambos grupos seran
sometidos a anestesia general. Se registrara los siguiente: 1) tiempo de
colocacion de la mascarilla laringea seleccionada, 2) niumero de intentos para
la correcta colocacion de la mascarilla laringea, 3) éxito en la intubacién
endotraqueal, 4) presencia o ausencia de dolor faringeo a su egreso de la
UCPA, 5) presencia o ausencia de disfonia a su egreso de la UCPA, 6)
presencia de disfagia a su egreso de la UCPA, 7) presencia o ausencia de
sangre en el dispositivo de via aérea y 8) cambios hemodinamicos durante la
intbacion endotraqueal.nivel de satisfaccion del paciente con la técnica
anestésica utilizada.
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INTRODUCCION

La colecistectomia es la cirugia mas comunmente realizada del tracto biliar y la

segunda cirugia mas realizada en cirugia general. (1)

La técnica anestésica mas utilizada para la colecistectomia abierta es la
anestesia general balanceada, la cual consiste en la utilizacion de una
combinacion de agentes intravenosos e inhalatorios para la inducciéon y el
mantenimiento de la anestesia general. Lo que conlleva la necesidad de
mantener una via aérea segura y permeable para la administracion de oxigeno

y los anestésicos inhalados.

El manejo de la via aérea se puede realizar de varias maneras, siendo la mas
comun la intubacién endotraqueal. La cual tradicionalmente se puede realizar a
través de laringoscopia directa o con la utilizacion de dispositivos que permiten

la intubacion endotraqueal a través de ellos.

Para poder realizar esto se debe de contar con una mascarilla laringea que
tenga la capacidad de recibir una COT un su interior para ser colocado en la
trAguea, esto como en el caso de la mascarilla laringea Fastrach o la air-Q, que
son tipos de mascarillas laringeas dentro de las cuales se puede deslizar una

COT para ser colocado en la trdquea.

En la actualidad existen diversos estudios comparando los diferentes
dispositivos supragléticos, pero no se cuenta con estudios que realizan la
comparacion entre la Mascarilla Laringea Fastrach y Air Q para intubacién
endotraqueal, por lo que este estudio se disefié con el propdsito de determinar
el exito para realizar la intubacion endotraqueal con los mismos, asi como la

incidencia de complicaciones que estos presentan.



ANTECEDENTES

COLECISTITIS AGUDA

La colecistitis aguda se define como la inflamacion de la vesicula biliar,
causada mas comunmente por litos. Afecta cerca del 10% de la poblacion
occidental. Mas del 80% de las personas con litos vesiculares son
asintomaticas. La colecistitis aguda se desarrolla en 1-3% de las personas con
litos vesiculares sintomaticos. El diagnostico de colecistitis aguda se realiza
basado en el cuadro clinico y documentado con la presencia de litos
vesiculares a través de ultrasonido de higado y vias biliares. El tratamiento es
quirargico. (2)

El sexo femenino, edad avanzada, obesidad y embarazo se consideran los

factores de riesgo principales para desarrollar esta patologia.

Las complicaciones mas frecuentes son hidrocolecisto, piocolecisto,
perforacion de la vesicula biliar y necrosis. El prondstico se considera favorable
para la colecistitis no complicada, mientras que una vez que se presentan las

complicaciones, la mortalidad aumenta hasta en un 50-60%. (2)

COLECISTECTOMIA ABIERTA

El primer descubrimiento de litos data de 1687 cuando Satl Von Der Wiel
realizo cirugia en una paciente con peritonitis purulenta, accidentalmente
encontrd los litos en vesicula biliar. No fue sino hasta 1733 que Jean-Louis
Petit, el fundador de .la cirugia de la vesicula biliar, sugirié la remocion de los
litos y drenaje de la vesicula biliar, para crear una fistula en pacientes con
empiema, la cual el realizo satisfactoriamente en 1743.

En 1867 el Dr. John Stough Bobbs de Indianapolis, Indiana, encontré un saco
inflamado y adherido que contenia “multiples balas de rifle so6lidas” mientras
operaba a una paciente con sospecha de ovario quistico. El abrio el saco, el

cual consistia en la vesicula biliar, removi6 los litos encontrados en ella, cerro



el defecto en la vesicula y la dejo en el abdomen. La paciente se recuperd y
sobrevivio.

Marion Simms tiene el crédito por disefiar, perfeccionar y realizar la primer
colecistectomia en una mujer de 45 afos con ictericia obstructiva. Sin embargo
la paciente murié al octavo dia postoperatorio por hemorragia masiva interna.
Esto abri6 camino para Theodor Kocher para realizar la primera
colecistectomia exitosa en Junio de 1878. (1) Sin embargo hasta ese momento
no se contaba con conocimientos exactos sobre cuando se debia realizar la
colecistectomia y una técnica perfeccionada. Fue hasta 1882, que Langenbuch
de 27 afos, desarrollo la técnica para colecistectomia con disecciones en
pacientes cadavéricos, en Julio 15 de 1882, removi6é exitosamente la vesicula
biliar en un paciente de 43 afios.

La técnica de Langenbuch para colecistectomia abierta permanecié como el

estandar de oro para colecistitis sintomatica por mas de un siglo. (1)

MANEJO DE LA VIiA AEREA

Valoracion de la via area

El propésito de la valoraciéon de la via aérea es identificar posible dificultad para
realizar intubacidon con laringoscopia directa, ventilacibn con mascarilla o
necesidad de crear una via aérea quirargica (traqueotomia). (5)

Via aérea dificil puede ser obvia en paciente con anormalidades anatdbmicas o
patologias previas y no son necesarios examenes complementarios, sin
embargo el reto mas importante para el anestesiologo es identificar vias aéreas
dificiles en pacientes aparentemente normales. Por lo que la valoracién de la
via aérea incluye realizar una historia clinica detallada, que incluya de ser
posible registros de anestesias previas y la realizacion de pruebas fisicas. El
antecedente de historia previa de intubacién dificil, tiene un valor predictivo
positivo mayor para vias aérea dificil que cualquier prueba que se realice, sin
embargo antecedente de intubacién facil no es garantia de no dificultad. Los
estudios de imagen son Uutiles en pacientes con patologias conocidas, sin

embargo no son practicos para realizar de manera rutinaria en paciente sano.



Las pruebas para valorar la via aérea dificil son basadas en caracteristicas
anatomicas y los valores son tomados como indicadores de dificultad.

La apertura oral es la medida de la distancia interincisiva, se realiza con la boca
abierta al maximo y ligera extension cefalica, se mide en la linea media o entre
el borde de oclusién de las encias en paciente edentado. Se valora en 3
grados: Grado I: 25 cm Grado 2: 3,5 - 5 cm Grado 3: < 3,5 cm.

La distancia tiromentoniana Mide el espacio laringeo anterior. Es la distancia
gue hay entre la prominencia del cartilago tiroides y el borde inferior de la
sinfisis mandibular, con la boca cerrada y la cabeza en hiperextension. Cuando
es inferior a 6,5 cm se considera predictivo de via aérea dificil.

La distancia esternomentoniana es la distancia que hay entre el mentén y la
escotadura esternal, se mide con la cabeza completamente extendida y la boca
cerrada. Un valor menor de 12 cm es predictivo para via aérea dificil.

La extension de la articulacion atlantooccipital se realiza pidiendo al paciente
gue mantenga la cabeza erecta dirigida al frente, después se le pide que
extienda la cabeza al maximo, se evallan los grados de reduccion de la
extension con relacion a los 35 grados de normalidad. Grade I: >35° Grade II:
22°-34° Grade IlI: 12°-21° Grade IV: < 12°.

La prueba de Mallampati se realiza con el paciente sentado, la cabeza en
posicidn neutra. Se le pide al paciente que abra la boca y saque la lengua. Se
valoran 4 grados segun la visualizacion de las estructuras faringeas (Uvula,
pilares y/o paladar blando): Clase | vision de Gvula, garganta, paladar blando y
pilares amigdalinos. Clase Il pilares amigdalinos no visibles. Clase Il solo
paladar blando, no se ve la pared faringea posterior. Clase IV soOlo paladar
duro. (6)

Intubacion endotraqueal

La intubacién endotraqueal con el propdsito de proveer anestesia fue descrita
por primera vez por William MacEwan en 1878, cuando coloco un tubo a través
de la boca en la traquea utilizando sus dedos como guia en un paciente

consiente. (3)



El manejo de la via aérea es un aspecto fundamental en la practica anestésica
y en la medicina critica y de emergencia. La intubacién endotraqueal es rapida,
simple, segura y una técnica no quirargica que tiene como meta el manejo de la
via aérea, mantenimiento permeable de via aérea, proteccion de aspiracion
pulmonar y evitar fugas en la ventilacion mecanica. La intubacion traqueal

permanece como el estdndar de oro para manejo de la via aérea. (4)

Dispositivos supragléticos

Los dispositivos supragléticos has revolucionado la practica de la anestesia
como una alternativa excelente para la ventilacibn con mascarilla y la
intubacidon endotraqueal. Fueron creados por el Dr. Archie Brain en para ocupar
un espacio entre la mascarilla facial y la intubacion endotraqueal

Consisten en dispositivos que se colocan sobre las cuerdas vocales.

Fueron creados porque a pesar del avance en el manejo de la via aérea, existe
un grupo de pacientes en los que la intubacién o ventilacion con mascarilla
facial resulta imposible a pesar de varios intentos. Fue hasta 1933, que
basandose en los problemas de la intubacién dificil, Guedel disefid, un
dispositivo de caucho semirrigido, para impedir la oclusibn en caso de
mordedura y, que era curveado para convenir la forma de la faringe; ademas,
su forma eliptica de didmetro anteroposterior aplanado, permitia la introduccién
del mismo en pacientes con apertura oral limitada. En 1935 Shipway modifico
la canula de Guedel agregando un balon inflable en la porcion distal
permitiendo asi proteger la via aérea en cirugias nasales, y en 1937 Leech
describe un dispositivo similar para la administracion de gases en la via aérea.
En el periodo posterior a la Segunda Guerra Mundial, Fink modifica la canula
de Guedel extendiendo la pared anterior hasta alcanzar la vallécula, con una

funcién similar a la hoja de laringoscopio de Macintosh. (7)



Mascarilla laringea Fastrach

La mascarilla laringea Fastrach se trata de una modificacion de la mascarilla
laringea convencional que permite la intubacion a través de la misma con un
tubo endotraqueal de hasta 8 mm. Su inserciébn con la cabeza en posicion
neutra la convierte en un sistema de utilidad en el control de la via aérea de
pacientes con traumatismo cervical. Se ha utilizado con éxito en pacientes con
criterios de dificultad en el manejo de la via aérea y es un dispositivo
prometedor para el uso en urgencias extrahospitalarias o en departamentos de

urgencias.

Se ha utilizado combinada con otras técnicas como la fibrobroncoscopia y las
técnicas de transiluminacion en pacientes con criterios de dificultad en el
control de la via aérea con unas tasas de éxito elevadas (entre el 99 y el 100%
para la primera combinacion y el 95 y el 100% para la segunda). Dado el
elevado indice de éxito en la insercién de la mascarilla laringea Fastrach (95-
100%) y en la intubacion orotraqueal “a ciegas” (81-100%) es un sistema que
puede sustituir la mascarilla laringea convencional en los algoritmos de manejo

de la via aérea.

Mascarilla laringea Air Q



PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA



JUSTIFICACION

La dificultad en el manejo de la via aérea, incluidos los problemas de
ventilaciéon y de intubacion traqueal, aunque poco frecuente, constituye la
primera causa de morbilidad y mortalidad anestésica, por lo que asegurar la
permeabilidad de la via aérea y mantener la funcion respiratoria para lograr una
oxigenacion adecuada, es una de los objetivos principales del anestesiologo.
Actualmente se dispone de dispositivos que permiten o facilitan el éxito en la
intubacién como son los aditamentos supragléticos. Por lo tanto es necesario
gue el anestesidlogo desarrolle habilidades para el manejo y colocacion de los
diferentes dispositivos que existen para via aérea. La razon de este estudio es
comparar la eficacia para realizar la intubacion endotragueal utilizando las

mascarillas laringeas Fastrach y Air Q.



OBJETIVOS

Objetivo general

Comparar la eficacia para realizar la intubacion orotragueal en pacientes
sometidos a colecistectomia abierta bajo anestesia general balanceada,

utilizando mascarilla laringea Fastrach contra mascarilla laringea air Q.

Objetivos especificos

1. Determinar el numero de intentos para intubacion orotraqueal
satisfactoria con mascarilla laringea Fastrach.

2. Determinar el numero de intentos para intubacion orotraqueal
satisfactoria utilizando mascarilla laringea air Q.

3. Comparar el tiempo para realizar intubacion orotraqueal utilizando
mascarilla laringea Fastrach contra mascarilla laringea air Q.

4. Comparar el desarrollo de habilidad en la colocacién de la Mascarilla
Laringea Fastrach contra air Q midiendo el nimero de intentos de
colocacion por paciente.

5. Determinar en nimero de intentos fallidos para intubacién orotraqueal
utilizando mascarilla laringea Fastrach contra air Q.

6. Determinar la incidencia de complicaciones utilizando mascarilla laringea

Fastrach contra air Q.



HIPOTESIS

ES IGUAL DE EXITOSA LA INTUBACION ENDOTRAQUEAL UTILIZANDO
MASCARILLA LARINGEA AIR Q, COMPARADA CON MARCARILLA
LARINGEA FASTRACH



METODOLOGIA

A) Disefio del estudio

Estudio clinico comparativo, experimental, prospectivo, longitudinal, un

ciego.
B) Fuentes para la obtencidn de pacientes

Pacientes sometidos a colecistectomia abierta bajo anestesia general

balanceada en Hospital General de Mexicali, en un periodo de 6 meses.
C) Universo, muestray tamafo de la muestra
A determinar
D) Instrumentos para la recolecciéon de datos
Anexo 1. Cuestionario
E) Criterio de inclusion, exclusién y eliminaciéon de pacientes

Inclusion: todo paciente sometido a colecistectomia abierta bajo anestesia
general balanceada, de edad entre 20 y 50 afios, ASA | o Il, con via aérea
Mallampati I-1l, DTM >6.5 cm, DET > 12.5cm, BHD I-II.

Exclusion: pacientes ASA Il O lll, pacientes con DTM. <6.5 cm, DET < 12.5 cm,
BHD llI-IV

Eliminacién: Pacientes que requirieron laringoscopia directa para realizar

intubacion.

F) Variable dependiente y variable independiente
Variable independiente: mascarillas laringeas Air Q y Fastrach.

Variable dependiente: intubacion endotraqueal.

G) Definicién operativa de las variables



Anexo 2.

H) Limitaciones del estudio.

Econdmicas.

Procedimiento

Se premedicara a los pacientes 30 minutos previos a procedimiento con
ranitidina 50mg y ondansetron 4mg. Se monitorizara frecuencia cardiaca,
pulsoximetria y presion arterial al ingresar el paciente a sala. Se realizara
induccion intravenosa con fentanil 3mcg/kg, propofol 2mg/kg y se utilizara
relajante muscular no despolarizante cisatracurio a 100mcg/kg. Se colocara
mascarilla laringea seleccionada, posterior a verificacion de colocacion de
mascarilla laringea a través de auscultacion de campos pulmonares, obtencién
de curva capnografia y ausencia de fuga, se procedera a introducir COT 7 para
pacientes sexo femenino y 8 para sexo masculino, se verificara intubacion
auscultando campos pulmonares y estbmago. Comprobada la intubacion
endotraqueal se retirara mascarilla laringea, se fijara COT y se conectara a

ventilador mecanico.

ampliar esto!!! Describe como colocaras cada mascarilla

CRONOGRAMA

ANEXO 3.



PLAN DE ANALISIS
Revisar esto!!!!

Descripcion Operacional de Variables

SEXO. Conjunto de seres pertenecientes a una misma condicion orgénica, ya
sea masculino o femenino.

Categoria: Dicotomica

Escala: Cualitativa nominal

Indicador: Masculino o Femenino

EDAD. Lapso de tiempo que transcurre desde el nacimiento hasta un momento
de referencia.

Categoria: Numérica

Escala: Cuantitativa discreta

Indicador: Se registra valor en afios cumplidos

PESO. Fuerza de gravitacion universal que ejerce un cuerpo celeste sobre una
masa, en kilogramos.

Categoria: Numérica

Escala: Cuantitativa continua

Indicador: Se registra valor exacto

PESO CORPORAL IDEAL. Peso corporal en kilogramos que deberia tener una
persona de acuerdo a su estatura y que se calcula de la siguiente manera:
estatura (cm) — 100 (masculino); estatura (cm) — 105 (femenino).

Categoria: Numérica

Escala: Cuantitativa continua

Indicador: Se registra valor calculado

MALLAMPATI. Escala de valoracién de la via aérea que valora la visualizacion
de estructuras anatdmicas faringeas con el paciente en posicion sentada y la

boca completamente abierta.



Categoria: Ordinal

Escala: Cualitativa Ordinal

Indicador: Clase I, II, Ill o IV

BELLHOUSE-DORE. Escala de valoracion de la via aérea que valora los
grados de reduccién de la extension de la articulacion atlanto-occipital.
Categoria: Ordinal

Escala: Cualitativa Ordinal

Indicador: Clase |, Il, lll o IV

PATIL-ALDRETI. Escala de valoracion de la via aérea que valora la distancia
gue existe entre el cartilago tiroides (escotadura superior) y el borde inferior del
mentdn, en posicion sentada, cabeza extendida y boca cerrada.

Categoria: Ordinal

Escala Cualitativa Ordinal

Indicador: Clase |, Il o lll

DISTANCIA ESTERNOMENTONIANA. Escala de valoracion de la via aérea
gue valora la distancia de una linea recta que va del borde superior del
manubrio esternal a la punta del mentén, cabeza en completa extension y boca
cerrada.

Categoria: Ordinal

Escala Cualitativa Ordinal

Indicador: Se registra mayor de 10 cm o menor de 10 cm

VENTILACION CON PRESION POSITIVA INTERMITENTE. Forma de
ventilacién asistida o controlada, producida por un dispositivo mecénico en el
qgue el gas comprimido se libera a una presion positiva en la via aérea del
paciente, hasta alcanzar una presion preestablecida.

Categoria: Numérica

Escala: Cuantitativa Discreta

Indicador: Se registra valor exacto en mmHg

TIEMPO. Magnitud fisica con la que medimos la duracion o separacion de

acontecimientos sujetos a cambio.



TIEMPO DE COLOCACION DEL DISPOSITIVO. Es el tiempo que transcurre
entre la toma del dispositivo supraglético de via aérea y su correcta colocacion
en la via aérea, se mide en segundos.

Categoria: Numérica

Escala: Cuantitativa Continua

Indicador: Se registra valor exacto en segundos

INTENTO. Esfuerzo para lograr algo.

NUMERO DE INTENTOS EN LA COLOCACION DEL DISPOSITIVO. Cantidad
de veces que se intenta colocar el dispositivo, hasta lograr su correcta
colocacién, o desistir de esta.

Categoria: Numérica

Escala: Cuantitativa Continua

Indicador: Se registra valor exacto.

FUGA. Escape accidental de un fluido.

AUDIBLE. Sonido que es emitido con la intensidad suficiente para ser percibido
por el oido humano.

FUGA DE AIRE AUDIBLE DE LA VIA AEREA. Percepcion del sonido que emite
el escape de aire de la via aérea con la ventilacion con presién positiva
intermitente cuando el dispositivo de via aérea se encuentra correctamente
colocado.

Categoria: Dicotomica

Escala: Cualitativa Nominal

Indicador: Se registra si se presenta o no

DOLOR FARINGEO. Experiencia sensorial o emocional desagradable en la
faringe, que se asocia a lesion de tejidos circundantes.

PRESENCIA DE DOLOR FARINGEO

Categoria: Dicotébmica

Escala: Cualitativa Nominal

Indicador: Se registra si se presenta o no



DISFONIA. Cualquier trastorno dela fonacion, generalmente asociado a lesion
de las cuerdas vocales, musculos o nervios de la laringe.

PRESENCIA DE DISFONIA

Categoria: Dicotdmica

Escala: Cualitativa Nominal

Indicador: Se registra si se presenta 0 no

DISFAGIA. Dificultad para la deglucién.
PRESENCIA DE DISFAGIA

Categoria: Dicotomica

Escala: Cualitativa Nominal

Indicador: Se registra si se presenta 0 no

SANGRADO. Pérdida de sangre espontanea o producida artificialmente.
PRESENCIA DE SANGRADO EN EL DISPOSITIVO. Presencia de sangre en
el dispositivo proveniente del paciente.

Categoria: Dicotémica

Escala: Cualitativa Nominal

Indicador: Se registra si se presenta 0 no

SATISFACCION. Es la respuesta emocional asociada a la percepcion de una
experiencia comparada con las expectativas de la misma.

NIVEL DE SATISFACCION DEL PACIENTE.

Categoria: Ordinal

Escala: Cualitativa Ordinal

Indicador: Excelente, buena o deficiente.



ASPECTOS ETICOS
CLASIFICACION DE LA INVESTIGACION

Segun el Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de
investigacién para la Salud, articulo No. 17 anexo llll, esta investigacion se

clasifica con riesgo mayor al minimo.
RIESGOS PREVISIBLES Y PROBABLES

Probables: imposibilidad para colocacion mascarilla laringea seleccionada, fallo

en intubacion endotraqueal, presencia de disfagia, disfonia'y sangrado.
CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Todo paciente debera firmar la carta de consentimiento informado. Anexo 4.



RESULTADOS ESPERADOS
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ANEXOS



ANEXO 1.

CUESTIONARIO

Sexo:

Edad:

Peso:

ASA:

Mallampati:

Distancia tiromentoniana:
Distancia esternomentoniana:

Extension articulacion atlanto occipital:

© ® N o gk~ 0DbdRE

Mascarilla utilizada.

10.Cuanto tiempo se requirié para realizar intubacion endotraqueal con
la mascarilla seleccionada.

11.Cuantos intentos se requirieron para intubar con la mascarilla
seleccionada.

12.Fue exitosa la intubacion o no.

13.Presento complicaciones si 0 no.

14.Presento disfonia si o no.

15.Presento dolor faringeo si o no.

16.Presento sangrado en el dispositivo supraglotico si 0 no



ANEXO 2.

Operacionalizacion de Variables

Variable Definicion Definicion Tipo de Variable
Conceptual Operacional
Tiempo de Tiempo en Tiempo en Cuantitativa
colocacion del segundos que le segundos que Continua
dispositivo toma al transcurre desde
anestesiologo gue se toma el
colocar el dispositivo hasta
dispositivo gue se conecta al
supragloéticos para | circuito del
manejo de la via ventilador
aérea mecanico
Intentos de Numero de veces Numero de veces Cuantitativa
colocacion del que se trata de requeridas parala | Discreta
dispositivo colocar el obtencion de un
dispositivo en la via | resultado
aérea hasta su satisfactorio
correcta colocacion
Desarrollo de Crecimiento Progreso en la Nominal
habilidad en la personal del practicidad para Dicotomica
colocacion del anestesiologo en la | lograr el objetivo
dispositivo capacidad para establecido
colocar un
dispositivo
supragléticos para
manejo de la via
aérea
Intubacion exitosa | Colocacion canula | Colocacion de Cuantitativa
o sondaen la sonda endotraqueal | discreta
traquea. desde que se
coloca la mascarilla
laringea
seleccionada hasta
gue se conecta a
ventilador
mecanico
Incidencia de dolor | Numero de Numero total de Cuantitativa
faringeo pacientes que veces que se Discreta
presentan dolor presenta un
faringeo al terminar | determinado evento
el procedimiento
quirargico-
anestésicoy a su
alta de la UCPA
Incidencia de Numero de Numero total de Cuantitativa
disfonia pacientes que veces que se Discreta

presentan disfonia
al terminar el
procedimiento
quirargico-
anestésico y a su

presenta un
determinado evento




alta de la UCPA

Incidencia de Numero de Numero total de Cuantitativa
disfagia pacientes que veces que se Discreta
presentan disfagia | presenta un
al terminar el determinado evento
procedimiento
quirargico-
anestésicoy a su
alta de la UCPA
Presencia de Presencia o Presencia o Nominal
sangrado en el usencia de ausencia de sangre | Dicotébmica
dispositivo sangrado en el en el dispositivo
dispositivo
supragloticos tras
el retiro del mismo
posterior a la
terminacion del
procedimiento
quirargico-
anestésico
Satisfaccion del El nivel de estado El nivel del estado | Cualitativa
paciente de animo del de animo de una Ordinal
paciente que persona que resulta
resulta de de comparar el
comparar €l rendimiento
rendimiento percibido de un
percibido de la producto o servicio
ventilacion con un | con sus
dispositivo expectativas
supragloticos con
sus expectativas de
la misma
Cambios Aumento en la
hemodinamicos frecuencia cardiaca
durante la y presion arterial
intubacién sistémica respecto

endotraqueal

de las basales.




ANEXO 3.

CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

Modificar la tabla al reves

Mes Ao | Actividad

Marzo 2011

Abril 2011

Mayo 2011 | Objeto de Estudio: se determina que el objeto de estudio
seran los dispositivos supragléticos de via aérea

Junio 2011 | Investigacion Bibliografica: Inicia la investigacion sobre
los diferentes dispositivos supragléticos de via aérea. Se
determina que los dispositivos a comparar seran
Mascarilla Laringea ProSeal Vs Tubo Laringeo S,
porque ambos presentan doble lumen, uno para via
aérea y otro para tracto gastrointestinal que permite
drenaje del mismo.

Julio 2011 | Investigacion Bibliografica: continta.
Investigacion estadistica en HGM: Se inicia investigacion
estadistica de los procedimientos quirdrgicos Yy
anestésicos realizados en el Hospital General de
Mexicali en el afio de 2010.
Marco Teodrico: Inicia la redaccion del marco teorico

Agosto 2011 | Marco Teorico: continua la redaccion y revision del
mismo.
Metodologia: Se inicia con el disefio del estudio,
objetivos y variables a investigar

Septiembre 2011 | Presentacion de Protocolo: Se presenta protocolo de
investigacion para revision por parte de asesores de
tesis.

Octubre 2011

Noviembre 2011

Diciembre 2011

Enero 2012

Febrero 2012

Marzo 2012

Abril 2012

Mayo 2012

Junio 2012

Julio 2012

Agosto 2012

Septiembre 2012

Octubre 2012

Noviembre 2012

Diciembre 2012




ANEXO 4.

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPAR EN UN ESTUDIO DE
INVESTIGACION MEDICA

Titulo del protocolo: pendiente

Investigador principal: Dra. Alejandra Saldafia Godinez, residente de
anestesiologia, Hospital General de Mexicali.

Sede donde se realizara el estudio: Hospital General de Mexicali.

Nombre del paciente:

A usted se le esta invitando a participar en este estudio de investigacion
médica. Antes de decidir si participa o 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.

1. JUSTIFICACION DEL ESTUDIO. Comparar la eficacia para realizar
intubacién endotraqueal utilizando mascarillas laringeas Fastrach comparada
con mascarilla laringea Air Q.

2. OBJETIVO DEL ESTUDIO A usted se le est4 invitando a participar en un
estudio de investigacion que tiene como objetivos conocer las ventajas y
desventajas que brinda la utilizacion de 2 mascarillas laringeas y el éxito que
se obtiene comparandolas para realizar intubacion traqueal.

3. BENEFICIOS DEL ESTUDIO

A través de este estudio se conocerd cual mascarilla laringea es la mejor
opcion para realizar intubaciones endotraqueales y que brinda el menor
porcentaje de complicaciones.

4. PROCEDIMIENTOS DEL ESTUDIO

En caso de aceptar participar en el estudio se le realizaran algunas preguntas
sobre usted, sus habitos y sus antecedentes médicos, y se realizaran pruebas
sencillas y no invasivas para descartar la posibilidad de enfrentarse a una via
aérea dificil predicha.

5. RIESGOS ASOCIADOS CON EL ESTUDIO

Este estudio consta de las siguientes fases:

La primera implica monitorizacion no invasiva, posteriormente se realizara la
induccion intravenosa con farmacos seleccionados, se procedera a colocar la
mascarilla laringea seleccionada.

La segunda fase una vez que se compruebe la colocacién correcta de la
mascarilla laringea, se procedera a introducir la canula para realizar intubacion
endotraqueal.



La tercera fase ya verificada la intubacién endotraqueal, con auscultacién
campos pulmonares, se retirara mascarilla laringea y se conectara a ventilador
mecanico.

Usted puede presentar reacciones alérgicas a medicamentos utilizados para la
induccion anestésica, asi como disfagia o disfonia al terminar evento
anestésico.

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 habrd 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 o
no, las razones de su decision, la cual sera respetada en su integridad.

No tendra que hacer gasto alguno durante el estudio.

No recibira pago por su participacion.

En el transcurso del estudio usted podra solicitar informacién actualizada sobre
el mismo, al investigador responsable.

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

En caso de que usted desarrolle algun efecto adverso secundario no previsto,
tiene derecho a una indemnizacién, siempre que estos efectos sean
consecuencia de su participacion en el estudio.

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.

7. CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

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

Testigo 2 Fecha

Esta parte debe ser completada por el Investigador (o0 su representante):

He explicado al Sr(a). La naturaleza y los propdésitos 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.

Una vez concluida la sesion de preguntas y respuestas, se procedio a firmar el
presente documento.

Firma del investigador Fecha

8. CARTA DE REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO

Titulo del protocolo:

Investigador principal: Dra. Alejandra Saldafia Godinez, residente de
anestesiologia del Hospital General de Mexicali.

Sede donde se realizara el estudio: Hospital General de Mexicali

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
informacién 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.



