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Abreviaturas

ASA: Sociedad Americana de Anestesiologia
FC: Frecuencia.Cardiaca

FR: Frecuencia Respiratoria

LPM: Latidos Por Minuto

TA: Tension Arterial

TAM: Tension Arterial Media

TAS: Tension Arterial Sist6lica
TAD: Tension Arterial Diastolica 33
MG: Miligramos

ML: Mililitro

MCG: Microgramos

IV: Intravenosos

mmHg: Milimetros de mercurio

02: Oxigeno

Co2: Di6xido de carbono

Kg: Kilogramo

CM: Centimetros

IMC: indice de Masa Corporal

UCPA: Unidad de Cuidados Posanestésicos
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Glosario

Propofol: Agente inductor de emulsion lipidica al 1% (aceite de soya al 10%, glicerol
al 2.5%¢y-festido al 1.2%) actia median inhibicion del GABA. Dosis en pacientes de

1-2 mg/kguV qnicio de accion: 20 a 60 segundos con una duracién de 8 min.

Fentanilo: Agonista narcético sintético opioide utilizado en medicina por sus

acciones de analgesia y anestesia.

Rocuronio: Coadyuvante de la anestesia general para facilitar la intubacion
traqueal durante la induccidn rutinaria y para conseguir relajacion de la musculatura

esquelética en cirugia.

Signos vitales: funciones esenciales del cuerpo, parametros clinicos que reflejan

el estado fisioldgico del organismoshumano.

Hemodinamia: es el estudio/del movimiento de la sangre a través del sistema

vascular.
Respuesta hemodindmica: respuesta del sistema cardiovascular ante un estimulo.

Laringoscopia directa: consiste en la-iptroduceion de un tubo con una luz y una

camara en su punta, la cual se acerca hasta la laringe para su observacion.

Videolaringoscopia: forma de laringoscopia indirecta)en la que se observa la

laringe a través de un laringoscopio digital.

Intubacion endotraqueal: procedimiento medico en el cual'se'coloca se coloca una

sonda (tubo) en la traquea a través de la boca o la nariz.
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Resumen

EFECTO DEL FENTANILO SOBRE LA RESPUESTA CARDIACA
DURANTE LA INTUBACION ENDOTRAQUEAL CON
VIDEOLARINGOSCOPIA

Objetivo. Evaluar la‘tespuesta cardiaca de la videolaringoscopia y dosis fija de

fentanilo durante intubacién’electiva.

Material y métodos. Se realizara un estudio cuasiexperimental, analitico,
transversales y prospectivos. En.€l«cual se incluiran pacientes ASAI, Il Y Il que
vayan a ser sometidos a intubacion endotraqueal en el Hospital Regional De Alta
Especialidad Dr. Juan Grahanv,_les. cuales seran aleatorizados en dos grupos: a)
Recibe fentanilo 5 mcg/kg + videolaringosCopia, b) Recibe fentanilo 5 mcg/kg +
laringoscopia directa, ambos gruposs<con dosiS calculadas a peso ideal de Propofol
a 2 mg/kg y Rocuronio a 0.6 mg/kg: A~diches casos se evaluara la frecuencia
cardiaca, tension arterial sistolica, tension arterial{diastdlica y tension arterial media

previo y posterior a la intubacion.

Analisis estadistico. El andlisis estadistico se llevara ‘a_cabo en el programa IBM
SPSS v. 25 (USA). Para la presentacion de los resultados se-emplearan tablas y
graficos. Las variables de tipo cualitativo se analizan mediante frecuencias y
porcentajes; mientras que las variables cuantitativas se revisaran mediante medidas
de tendencia central. La distribucion de la poblacion se estudiara mediante la prueba
de Kolmogorov-Smirnov. La correlacion de hallazgos se hara por prueba de Chi-
cuadrada de Pearson y la comparacion cuantitativa por ANOVA. Se considerara

como resultado significativo cuando p=<0.05

Palabras clave: Fentanilo, Videolaringoscopia, Anestesia General Balanceada
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El proecedimiento medico llamado intubacion orotraqueal consiste en la introduccion
de un tubo endotraqueal que permita el aislamiento y ventilacion de la via aérea,
permitiendoa_aportar oxigeno y volumen corriente para distender los pulmones y que

se lleve a cabao-el intercambio entre el O2 y Co2.

Cabe destacar que)se define como via aérea a todas las estructuras mediante el
cual circula el aire(desde la nariz hasta los bronquios pulmonares, esta se puede

clasificar en via aérea superior o inferior.

Para poder realizar la intubacién endotraqueal se requiere de realizar una induccion
anestésica, la cual se refiere~ajun estado de inconsciencia inducido por el uso de
farmacos anestésicos, presentando asi amnesia, analgesia, hipnosis y relajacion

neuromuscular, perdiendo la capacidad de responder a un estimulo fisico o verbal.

La laringoscopia e intubacion‘endotragueal representa un estimulo nocivo durante
el manejo de la via aérea del paciente en’la anestesia general, ya que esta puede
desencadenar una respuesta que afecta directamente la estabilidad hemodinamica
del paciente, esto mediado por la estimulacion-de los nociceptores faringolaringeos
y traqueolaringeos con liberacién de catecolaminas_que desencadena respuestas
adrenérgicas, la magnitud de cambios hemodinamicoes.estan condicionadas por las
patologias de cada paciente o por los farmacos empleados para la induccién
anestésica, esto es mas evidentes en pacientes conarritmias, valvulopatias,
hipertension en descontrol, hipertension pulmonar, asmaticos o enfermedad
pulmonar obstructiva. El fentanilo es una sal la cual cuenta‘cen diversas vias de
administracion como son transdérmico, intravenosa, nhasal y _en\ parches, no

obstante, las dosis empleadas varian segun los objetivos metas deSeados
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Marco Teodrico

La “destreza para asegurar la via aérea en diferentes circunstancias clinicas
representa una habilidad necesaria para los especialistas en anestesiologia, por lo
que la dificultad para la intubacién orotraqueal es una de las causas mas comunes

de morbilidad y-mortalidad relacionada en los procedimientos anestésicos.

La via aérea se define como el medio en el cual circula el aire desde la nariz o la
cavidad oral haciados)pulmones, esta se subdivide en dos porciones, en via aérea
superior e inferior, siende’ la porcion superior conformada a grandes rasgos por la
nariz, cavidad oral y faringe hasta las cuerdas vocales, la via aérea inferior se

comprende por la trdquea,Jes bronquios, bronquiolos y alveolos pulmonares.

La intubacion endotraqueal €s ‘*un procedimiento médico que consiste en la
colocacion de un tubo endotraqueal‘que permita la permeabilizacion y aislamiento
de la via aérea, otorgando lasposibilidad de administrar oxigeno y volumen corriente
para poder expandir los pulmones.y. que’se realice el intercambio gaseoso entre el
02y el Co2.

Para poder llevar a cabo una intubacion endotraqueal se requiere de la anestesia
general, la cual se puede definir como‘up estado_de inconciencia secundario a el
uso de farmacos anestésicos, en la cual el paciente.presenta amnesia, analgesia,
hipnosis y relajacion neuromuscular, con incapacidad de’presentar una respuesta a

un estimulo, como el verbal o doloroso.

La anestesia general consta de fases que van desde la valeracion preanestésica,
induccién, mantenimiento anestésico, emersion y la recuperacion«posanestésica.
(LUNA, 2015)

Segun “Texto de Anestesiologia Tedrico-Practica” menciona que las sécuencias de

la anestesia general son:

e Induccion: la cual se conforma por la hipnosis, analgesia, relajacion

neuromuscular y la intubacién endotraqueal
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. Mantenimiento anestésico: comprende parte de la hipnosis, analgesia
relajacion neuromuscular y monitoreo de los signos vitales del paciente
mediante monitorizacion tipo | o Il. (invasivo o no invasivo).

e “Recuperacion: conformado por la eliminacion de los farmacos anestésicos,
la reversion farmacoldgica en casos necesarios, extubacion y evaluacion de
los mecanismos protectores de la via aérea asi como del automatismo

ventilatorio, hasta el traslado a la unidad de cuidados posanestésicos.

Técnicas de manejo.via aérea (intubacion, traqueostomia)
Ultimo del tema del clialise va a desarrollar la tesis (intubacion endotraqueal).
Técnica de intubacidon, endotraqueal (laringoscopia (hojas de laringoscopio),

videolaringoscopia, fibrobropcoscopio)

La técnica de la laringoscopia y de la intubacion endotraqueal es un estimulo nocivo
durante del manejo del paciente sometido a anestesia general ya que desencadena
una serie de respuestas que pueden afecCtar alterar la estabilidad hemodinamica del
individuo (1). Estas respuestas. estdn”mediadas por la estimulaciéon de los
nociceptores faringolaringeos y tragueolaringeos con la liberacién de catecolaminas
que llevan a una respuesta adrenérgica: esto'genera un estimulo central induciendo
estrés hemodindmico(2). Estos cambios.hemodinamicos se reflejan con aumentos
de hasta 40-50% de la tension arterial e incrementos de mas de 20% de la
frecuencia cardiaca, llegando hasta eventos isquémicos cerebrovasculares,

miocardicos y falla cardiaca (3).

La intensidad de las respuestas estan, ademas, condiCionadas por las
comorbilidades propias del paciente o por los farmacos empleados para el manejo
de la anestesia y la via aérea (1). Esto sucede principalmente en_el caso de los
pacientes que presentan una reserva cardiaca limitada, valvulopatias, ritmos
cardiacos anormales, bloqueos cardiacos, vias respiratorias dificiles, hipertension
no controlada, presion intracraneal elevada, hipertension pulmonar, asmaticos o

enfermedad pulmonar obstructiva.(2)
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Si bien la intubacion genera un proceso de alteraciones hemodinamicos segun lo
comentado, en consecuencia la evaluacion de dicho estado es el indicador predictor
baseé para conocer el efecto producido por una intervencion, técnica o farmaco

asociado’a la anestesia y la intubacion.(4)

En este punto es.importante sefialar que existen otras herramientas adicionales al
laringoscopio tradicignal para el proceso de intubacion, esto porque el laringoscopio
tradicional es una de 1as herramientas clasicas o tradicionales para la intubacion;
empero en la actualidad”el uso de otras herramientas como puede ser el
videolaringoscopio como héeérramienta adicional para mejorar la intubacién y reducir
el margen de errores.(5) Al diade_hoy se ha determinado que el gold estandar para
la intubacion en caso de via aérea dificil es la implementacion con el fibroscopio;
por lo que es necesario conSiderar el impacto hemodinamico de la intubacién en
cualquier técnica empleada.(6)’'De\hecho, se reconoce que la videolaringoscopia es
una herramienta que disminuye el.estrés-asociado al manejo de las vias aéreas e
incluso se ha vuelto una recomendacion el‘uso de la videolaringoscopia por los
resultados que presenta que requier€ ymenos) intentos para la intubacion y
disminucién del estrés hemodinamico « laringeo; y reduccién de problemas

hipoxicos.(7).

Ademas de lo anterior mencionado, la videolaringoscopia también permite reducir
considerablemente y de manera significativa los intentos de intdbhacion, ayudando a
gue personas menos expertas realicen menos intentos y lesiones (8); siendo que el
logro o avances que permite la videolaringoscopia se da no solo por, el uso de la
camara, si no, que también se relaciona con la forma de fas—hojas del

laringoscopio.(9)
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Sin

instrumental de la laringoscopia; ya que modificaciones en la misma hoja del

embargo, no es la primera vez que se ha mostrado que cambios en el
laringascopio como la McCoy permite reducir los episodios de hipertension.(10)

Dentro de“las alteraciones hemodinamicas antes mencionadas se debe destacar
que la de /mayor incidencia es a hipertensién con un 6% en conjunto con la
taquicardia; incluso se ha sefialado que la presencia de la hipertension a lo largo de
la anestesia se debe a los estimulos generados por la intubacion.(11)

Para contrarrestar dichos efectos se han empleado diversos farmacos entre los que
encontramos la lidocaina; beta bloqueadores adrenérgicos como esmolol o bien se
ha planteado el uso de opioides con la intension de atenuar el estimulo nociceptivo
realizado por la intubacion, (12, 13) Algunos de los farmacos se han desestimado
su uso derivado de problemas eomo los problemas técnicos generados por los
medicamentos de bloqueo oa‘alta tasa de alergia que tengan asociados.(14) Es en
este punto donde se ha planteade el uso del fentanilo en dosis de 5mcg/kg a en un
tiempo previo a la laringoscopia. conslas intencibn de reducir los efectos

hemodinamicos del estimulo.(12, 13)

Por lo anterior es importante conocer que es el feptanilo, el cual es un poderoso
opioide similar a la morfina; el cual con una sola dosis~de 100 mcg es capaza de
generar una analgesia similar a 10 mg de morfina; aungue al mismo tiempo el
fentanilo exhibe propiedades farmacocinéticas diferentes aJa morfina. De ahi que
Su uso sea como sedante para la intubacién y analgesia ‘enpacientes con falla
hepética o renal.(15)

El fentanilo tiene afinidad por una subclase de receptores m, k y delta"de opioides
en el cuerpo y principalmente en los localizados en el cerebro y en las@structuras
involucradas en el control de las emociones, del dolor y en los circuitos de

recompensa. De manera mas especifica el fentanilo es capaz de activar~ios
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recéptores delta del sistema opioide y potenciar los receptores kappa; en

consecuencia, la activacion de los receptores Mu producen analgesia.(16)

El fentanilo es una sal que permite su administracion via intravenosa, intramuscular,
transdérmica, en parches y en via nasal e incluso en presentaciones soluble; es
decir, presenta.una gran capacidad o variedad en su forma de administracion. Sin
embargo, las dosis que se empelan varian segun el objetivo de uso de las mismas;
empero es posible.sefialar de forma particular como adyuvante de la anestesia en

dosis de 2 a 50 mcg/kg., para dosis bajas y hasta 50 mcg para dosis altas.(15)

En la actualidad se haestudiado el uso del efectos del fentanilo en el estado
hemodindmico entorno a la laringoscopia o la intubacion, resultado que en algunos
casos pese a su efectividad para la anestesia o en la intubacion no ha resultado la
mejor opcién en el control de los efectos hemodinamicos frente a otros

medicamentos.(4)

Por lo que se han realizado estudios.con-el fentanilo en relacién incluso con el uso
de fentanilo a dosis tan bajas como«2_mcg/kg, resultando que dosis bajas parecen
generar una buena respuesta para la @nestesia_sin que se genere una afeccién
general al estado hemodinamico al grade de compararse con la dexmetomidina y
mejorando incluso el uso de sulfato de magnesio.(2).En estudios de comparacion
del fentanilo vs lidocaina intravenoso se ha observado un incremento de la tension
arterial y frecuencia cardiaca con la lidocaina, empero sesha demostrado que el
incremento es autolimitado a 10 minutos posteriores a la intubacion.(17)

Ahora bien, no solo se ha evaluado el uso den fentanilo para-la intubacion
tradicional, ya que se ha evaluado el efecto hemodinamico del fentanilo,cuando la
intubacion se realiza mediante el uso de fibroscopio; cuando se ha probado bajo
dichas condiciones el uso del fentanilo se ha observado que el'\impacto
hemodindmico del fentanilo es mas alto en comparacion con el uso“de-la

dexmetomidina.(18)
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También se ha evaluado el uso del fentanilo en dosis baja en comparacion con otros
opieides como son diferentes dosis de oxicodona; mostrando que ninguna dosis de
oxicodona supera en control hemodinamico a lo logrado por el fentanilo.(19)

Sin embargo hasta el dia de hoy aun no esta claro que farmacos nos permiten
generar un control hemodinamico adecuado y constante en todos los pacientes o

con cualquier técnica de laringoscopia empleada.(14)

2. Justificacion

Magnitud. La intubacion es‘un’proceso sumamente importante para el manejo de
la anestesia y de los procesos/quirdrgicos; el simple estimulo del laringoscopio
presenta cambios hemodinamicos-que puede generar inestabilidad tal que ponga
en riesgo a los pacientes. Por-do que~el control hemodinamico es sumamente

importante. (1)

Trascendencia. El manejo y prueba de nuevas dosis empleando nuevas técnicas
mAas nuevas sobre la intubacién permitira*dar una\pista mas nueva sobre identificar

la mejor dosis que permita la intubacion y el mejor contral hemodinamico.

Factibilidad. El Hospital Regional de Alta Especialidad cuenta con el tamafo de
poblaciéon estudiada para garantizar la certeza de los resultados. Finalmente, se

cuenta con la experiencia profesional para poder llevar a cabo el presente estudio.

Vulnerabilidad. La debilidad para el presente estudio es la posibilidad<de que los
expedientes estén incompletos para realizar el presente estudio. Ademaside-que se
puedan encontrar expedientes de pacientes cuyo diagnostico de delirio no sé haya

realizado apropiadamente o este subdiagnosticado.
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3. Planteamiento Del Problema

Pese @ lgs afios que han pasado de estudio y los multiples estudios donde se han
probado diversos farmacos y dosis de farmacos no se ha logrado obtener o alcanza
la dosis exaCta para tener el mejor o el control hemodinamico ideal. De ahi que se
vuelve sumamente importante el estudiar e indagar en busca de tener la mejor dosis

para el control para‘Cada técnica laringoscopica existente.

3.1 Pregunta de investigacion

¢,Cual seria la magnitud de larespuesta cardiaca que presentan los pacientes en el
momento de la intubacién electiva,comparando dos técnicas videolaringoscopia y

laringoscopia directa teniendo una.dosis fija de fentanilo como opioide?

11
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4. Objetivos

4.10bjetivo, general
Comparar la) magnitud del gradiente de la respuesta cardiaca de la

videolaringoscopfa .y dosis fija de fentanilo durante intubacion electiva contra

laringoscopia directas

4.2 Objetivos especificos

Documentar el gradiente de_eambio en la respuesta cardiaca mediante la diferencia
en la frecuencia cardiaca y presion.arterial de la videolaringoscopia y dosis fija de

fentanilo en el momento de la intubacion‘electiva contra laringoscopia directa.

Comparar estos gradientes de cambio de la RC y TA en los diferentes grupos de
ASA.

Documentar si se presente en alguno de los grupos alguntipo de arritmia.

Documentar si presentd algun efecto adverso en los ‘paeientes al final del

procedimiento reportado como dolor faringeo.

12
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5. ‘Hipétesis De Trabajo

HO {a_magnitud de la respuesta cardiaca que presentan los pacientes en el
momente-de la intubacion electiva utilizando la técnica videolaringoscopia y fentanil

a dosis fija-esesimilar a la que se observa en aquellos con laringoscopia directa.

HA. El gradientesde cambio de la respuesta cardiaca que presentan los pacientes
en el momento degla intubacion electiva utilizando la técnica videolaringoscopia y
fentanil a dosis fija €s_menor al que se observa en aquellos con laringoscopia

directa.

6. Material Y Métodos

6.1 Tipo de estudio

Se realizara un estudio experimental

6.2 Diseno de estudio

Se realizara un estudio longitudinal y al ser experimental se entiende que sera

prospectivo y causal-relacional.

6.3 Poblacion de estudio

Se incluiran pacientes sometidos a anestesia general balanceada e intubacion
endotraqueal en el Hospital Regional De Alta Especialidad Dr. Juan Graham
Casasus.

13
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6.4 Tamano de muestra

Se-fealizard un muestreo aleatorio ciego simple, donde se incluirdn a pacientes que
seanssometidos a intubacion con videolaringoscopia en el Hospital Regional de Alta
Especialidad Dr. Juan Graham Casasus. Se realizara un célculo para poblaciones
finitas considerando dos grupos con una N=20, un IC de 95%, un margen de error
de 5% y unaiincidencia reportada de alteraciones hemodinamicas de 6%.(20) Para

el calculo se emple¢ el programa Epi Info de la CDC.

Dando una muestra. total de 20 pacientes, por lo que se tienen dos grupos de 10
pacientes cada uno.

6.5. Criterios de seleccitn
Criterios de inclusién

e Pacientes mayores a 18 afios

e Pacientes sometidos avintubacion derivada de un procedimiento electivo

e Pacientes adscritos al'Hespital Regional de Alta Especialidad Dr. Juan
Graham Casasus

e Pacientes sometidos a intubagion con.video laringoscopia

e Pacientes ASA L, llolll

Criterios de eliminacion
e Pacientes alérgicos o que no se pueda administrar-fentanilo
e Pacientes con alteraciones anatomicas de la via aerea
e Pacientes con predictores de via aérea dificil
e Pacientes con ASA >l

e Pacientes menores de 18 afios

Criterios de eliminacion
e Casos con datos incompletos

e Pacientes donde se haya suspendido la videolaringoscopia

14
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6.7.0peracionalizacion de variables

Variable Definicion Definicion Tipo Categorias
conceptual operacional 0 unidades
de
medicion
Variable indepéndiente
Dosis de [*©Opioide agonista | Sera aleatorizado | Cualitativa | -Dosis fija
fentanilo sintético previo al | nominal (5mcg/kg)
procedimiento
Variable dependiente
Alteraciones Cambios €n_la | Se obtendra de | Cualitativa | -Si
hemodindmicas | dinAmica de, | evaluar las variables | nominal
fluidos y_de les | asociadas a cambios -No
vasos para{-hemodindmicos
mantener la
funcién
Variables de estudio
Edad Es el tiempo de | Se/Obtendra-del Cuantitativa | Afos
vida de una expediente.clinico discreta de
persona a partir razon
de su nacimiento
al momento de
la evaluacién
Sexo Funciones de los | Se obtendra del Cualitativa | - Hombre
6rganos expediente clinico nominal :
e - Mujer
sexuales dicotémica
determinados al
momento de
nacer

15
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Diagnostico de | Son los Se obtendra del Cualitativa | Sin unidad
ingreso padecimientos expediente clinico nominal
acompafnantes politbmica
de la
enfermedad de
fondo
Comorbilidades | Enfermedades Se obtendra del Cualitativa | Sin unidad
presentes expediente clinico nominal
adicionales a la politémica
de estudio base
Frecuencia Cantidad de Se obtendrd de la | Cuantitativa | rpm
cardiaca latidos_por evaluacion o uso de | discreta
minuta monitor en los
siguientes tiempos:
-Basal
-3 min después de
administrar fentanilo
-Iminuto después de
intubacion
-5 mindtes después
de intubagion
Tension arterial | Precio ejercido Se obtendra” de la | Cuantitativa | mmHg
sistélica en los vasos evaluacion o Uso de | discreta

sanguineos al
momento de la
sistole

monitor en los
siguientes tiempos:

-Basal

-3 min después de
administrar fentanilo

-1 minuto después de
intubacion

-5 minutos después
de intubacion

16




o
V|
¢

Universidad Juarez Auténoma de Tabasco
Divisién Académica de Ciencias de la Salud

Tension arterial

Presion ejercida | Se obtendra de la | Cuantitativa | mmHg
diastole en los vasos evaluacion o uso de | discreta
sanguineos al monitor en los
momento de la siguientes tiempos:
diastole
-Basal
-3 min después de
administrar fentanilo
-1 minuto después de
intubacion
-5 minutos después
de intubacion
Oxigenacion Cantidad o Se obtendr4d de la | Cuantitativa | Porcentaje
porcentaje‘de evaluacién o uso de | discreta

oxigenacion en
sangre

monitor en los
siguientes tiempos:

-Basal

-0“ min previo a la
administracion de
fentanilo

43 minuta.después la
administracion de
fentanilo

-6 minatos,
inmediatamente
posterior a la
intubacién

6.8 Procedimiento del estudio

El presente proyecto sera presentado y sometido a autorizacion por el comité de
ética correspondiente. Tras su aprobacion se procedera a invitar a participar a-los

pacientes en el momento de la consulta de valoracion anestésica, explicando en

17
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gue consiste su participacion que es la recepcion de una dosis de fentanilo u otra,

ambas seguras y que en caso de rechazar participar no se afectara su atencion.

Si aceptan participar se les dara a firmar un consentimiento informado y se les
asignara unnumero. Dicho nimero sera aleatorizado mediante herramienta digital

(https://app<Sorteos.com/es/apps/sortear-grupos-online) para ser asignado en

alguno de los'dos grupos:
-Grupo A. Recibe fentanilo a dosis de 5 mcg/kg més videolaringoscopia.

-Grupo B Recibe fentanilo a dosis de 5 mcg/kg mas laringoscopia directa.

En el momento previo deJa intubacion se realizaria medicion de tension arterial y
frecuencia cardiaca, posterioh a la administracion de fentanilo e intubacion

orotraqueal se realizara la misma evaluacién al minuto, a los tres y los cinco minutos.

Con la informacion recolectada se almacenaran en una hoja de calculo, misma que
serd empelada para el analisis—~estadistico y elaboracion de una tesis de

especialidad médica.

6.9 Analisis estadistico

El andlisis estadistico se llevara a cabo en el programa4BM SPSS v. 25 (USA). Para
la presentacion de los resultados se emplearan tablas y‘graficos. Las variables de
tipo cualitativo se analizan mediante frecuencias y porcentajes; mientras que las
variables cuantitativas se revisaran mediante medidas de téndencia central. La
distribucién de la poblacion se estudiara mediante la prueba”de_Kolmogorov-
Smirnov. La comparacion de datos numéricos se realizaria mediante_ptueba de t-
Suden y de asociacion mediante Chi-cuadrada de Pearson. Se considerara como

resultado significativo cuando p=<0.05

18
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6.10 Aspectos éticos

La [Declaracion de Helsinki de la Asociacion Médica Mundial marca
recomendaciones para orientar a los médicos en la investigacion biomédica con
seres humanos, adoptadas por la 182 Asamblea Médica Mundial Helsinki,
Finlandia, junia de 1964 y enmendadas por la 292. Asamblea Médica Mundial Tokio,
Japoén, octubre”de, 1975, por la 352 Asamblea Médica Mundial Venecia, Italia,
octubre de 1983 y por,la 4128 Asamblea Médica Mundial Hong Kong en septiembre
de 1989. Con el propésiterde la investigacibn médica con seres humanos debe ser
mejorar los procedimientds diagndsticos, terapéuticos y profilacticos y la
comprension de la etiologia y’la patogénesis de la enfermedad.

Como puntos importantes refiere:

» EIl disefio y la ejecucion_de cadasprocedimiento experimental en seres
humanos deben formularse' glaramente\en un protocolo experimental que
debe enviarse a un comité independiente ‘debidamente designado para su
consideracion, observaciones y consejos. Dicho comité debe ajustarse a las
leyes y regulaciones del pais en que se lleva'a_eabo la investigacion.

» Los médicos deben abstenerse de emprender proyectos de investigacion en
seres humanos a menos que tengan la certeza de.que los peligros que
entrafian se consideran previsibles.

» Siempre debe respetarse el derecho del participante en la‘investigacién a
proteger su integridad. Deben tomarse todas las precauciones.del caso para
respetar la vida privada del participante y para reducir al minime-el impacto
del estudio en la integridad fisica y mental del participante~y en su
personalidad.

» Al obtener el consentimiento informado para el proyecto de investigacions. el

médico debe ser especialmente cuidadoso para darse cuenta si en el
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participante se ha formado una condicion de dependencia con él o si
consiente bajo coaccién. En ese caso el consentimiento informado debe
obtenerlo un médico que no tome parte en la investigacion y que tenga
completa independencia de esa relacion oficial.

» Eneel'caso de incapacidad legal, el consentimiento informado debe obtenerse
del tdtor legal de conformidad con la legislacion nacional. Cuando la
incapacidad fisica o mental hacen imposible obtener un consentimiento
informado,.o’Cuando el participante es menor de edad, un permiso otorgado
por un pariente.responsable reemplaza al del participante de conformidad

con la legislacion nacional.

Con base a la Ley General de Salud, en el Reglamento General de Salud en materia
de Investigacion para la salud én su, Titulo Il, capitulo I, cumple con las disposiciones
del articulo 17, es un estudio de tiesgo minimo ya que se emplean medicamentos
ya conocidos y no son experimentales., El estudio contara con consentimiento

informado.

Los datos de cada participante guardarantodo. principio de confidencialidad, sin
identificar a ningun individuo en la divulgacion“de.resultados. Esto segun la Ley de

Proteccion de Datos Personales en manes de obligados.

6.11 Recursos
1. Humanos:

El investigador Erick Elias Gonzalez Ledn, residente~del 3er afio de la
especialidad de anestesiologia ejecutara el protocolo.

El asesor medico en especialidad de anestesia del Hospital Regional de Alta

Especialidad, quien otorgara vigilancia yB asesoria durante todo ‘elproceso.

2. Financieros:
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Para el presente proyecto se necesitara papel y lapiz para los
consentimientos informados, una computadora, Excel para la recoleccion de
los datos, un software estadistico para el andlisis correspondiente. Los cudles
seran proporcionados por el residente encargado.

MATERIAL NUMERO COSTO
Computadora portatil 1 $15,000.00
Lapiceros 30 piezas (10 pesos por pieza) | $300.00
Hojas blancas 700 ($80.00 el ciento) $560.00
Impresora 1 impresora $1,000.00
Tinta para impresora 1\($500.00 por pieza) $500.00
Total $17,360.00

6.12 Cronograma de actividades

Actividad 2023 2024

01|/02/03|04(05|06|07(08|09 1011412 | 01 | 02 | 03 | 04 05 06

Ajustes al o
protocolo

Valoracién por
SIRELCIS

Correcciones de
SIRELCIS

Codificacion y
captura de datos
Limpieza final base
de datos

Analisis estadistico

Redaccion
manuscrita

Difusién resultados
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Resultados

Se llevo a~cabo un estudio simple en donde se estudiaron dos grupos de 10
pacientes, eltotal de la muestra son 10 pacientes. en el grupo general se estudiaron
8 pacientes del género masculino que represento el 40%, femenino 12 pacientes
(60%). de acuerdo.a’la clasificacion de ASA para evaluar la gravedad y el estado
del paciente, del ASA’l 1 paciente (5%), ASA Il 10 pacientes (50%), ASA Il (45%),
esto muestra que la mayoria de los pacientes estaba representada por ASA I, sin
embargo, cerca de la mitad*de esta muestra también habia pacientes clasificados

con riesgo ASA Il con riesgo.mucho mayor.

Edad con promedio de 43.8 +/>¢12 afios con un minimo-maximo (19-65), peso
promedio 72.15 kg +/- 9.4, minime-maximo (55-84), talla en centimetros 162.9 +/-
7.6, minimo-maximo (140-172),.Ja daosis-de fentanilo promedio fue de 317 mcg +/-
22 con un minimo-maximo (270350 meQ)«

Asi se considera que es una muestra.de unigrupo de personas de quinta década de
la vida en la cual considerando el pesa.no existen.pacientes muy obesidad mérbida
y ademas la dosis de fentanilo oscila apreximadamente en 300 mcg, usando la dosis
de este estudio la cual fue 5 mcg/kg de peso, personas en las que predomina el
sexo femenino y son pacientes con asa ii en la mitad @€ la poblacion y el restante

ASA lll con enfermedad sistémica.

A continuacion las variables importantes para el estudio fueren la tension arterial
media que son los estimadores mas importantes de la tension arterial sistélica y
diastdlica, y la frecuencia cardiaca, las cuales fueron medidas al tiempo 0, a los 3
minutos inmediatamente antes de iniciar la maniobra de laringoscopiayy-a los 6 min
inmediatamente después de haber intubado al paciente, los hallazgos encontrados
u observados en el estudio respecto a la tension arterial media fueron los siguientes,
en el momento previo a la laringoscopia el tiempo 0 basal a su llegada al area~de

quiréfano, una presion arterial media de 95.6 +/- 10.26 mmHg, minimo-maximo (76-
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113), alos 3 minutos la presion arterial media 88.4 +/- 11.17 mmHg, y a los 6 minutos
ostintubaciéon 98.8 +/- 10.55 mmHg puede observarse un incremento de la
dif iq de las medias de 10 unidades en cuanto a la tension arterial media en la

muesﬂﬁal.

En relaci(@ﬁ frecuencia cardiaca, ésta en el tiempo 0 tuvo un promedio de 77.5+/-
9.6 LPM, mﬂliffp-r‘néximo (61-96), a los 3 minutos un promedio de 71.5 +/- 11.19
LPM, minimo-n@ (54-90), a los 6 minutos promedio 80.3 +/- 12.5 LPM, minimo-
maximo (57-105): de observarse que hubo incremento de 9 unidades de la
frecuencia cardiaca aniobra de intubacién durante la laringoscopia, los datos

anteriores pueden obse@;ee enlastablas 1y 2, y grafica 1

- Desv.
I Minirno 0 Media Desviacidn Asimetria Curtosis
Estadistico  Estadistico Esm Estadistico Estadistico Estadistico  Desv. Error  Estadistico  Desv. Error

FRECUEMCIA CARDIACA 20 61 @ 77.50 9.605 134 512 -.682 492
MINUTO 0
FRECUENMCIA CARDIACA 20 54 QK 71.50 11.194 .203 12 -1.242 952
MINUTO 3

N valido (por lista) 20 —~

v -
Tabla 1 ®
I Minima Maximo i ci:’:n Asimetria Curtosis
5

Estadistico  Estadistico  Estadistico E istico ico Estadistico  Desv. Error  Estadistico  Desv. Error

FRECUEMNCIA CARDIACA 20 57 108 / 41 108 A12 - 547 8a2
MINUTO &
M valido (por lista) 20

A\ >
N
Tabla 2 0

11

FRECUEMCILA CARDIACA,
MIMNUTO O
FRECUEMCIA CARDIACA
MIMNUTO 3

FRECUEMNCLA CARDIACA
MIMUTO &

10
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MiNIMO MAXIMO MEDIA DESVIACION ASIMETRIA CURTOSIS
p ESTANDAR
ESTADISTICO  ESTADISTICO  ESTADISTICO ESTADISTICO ESTADISTICO  ESTADISTICO ERROR ESTADISTICO ERROR
ESTANDAR ESTANDAR

EDAD 20 19 65 43.8 12.046 -131 512 -.403 .992
PESO (KG) 20 55 84 72.15 9.455 -.385 512 -1.166 .992
TALLA 20 140 172 162.9 7.636 -1.549 512 3.140 .992
(cMm)
DOSIS DE 20 270 350 317.00 22.266 -.025 512 -.391 .992
FENTANILO
(MCG) .
N VALIDO 20
(POR
LISTA)

En el analisis de los grupos en la tabla 3 se puede observar en el sexo femenino
represento el 60% para(ambos grupos de laringoscopia y videolaringoscopia
respectivamente, ASA | solamente un paciente del grupo de videolaringoscopia (10
%), ASA Il cuatro pacientes parael grupo de laringoscopia (40%) y seis pacientes
para el grupo de videolaringoscopia-(60%) y el grupo de laringoscopia el 60% para
pacientes ASA Il y el grupo/de-pacientes con videolaringoscopia ASA Il (30%),
puede observarse que la mayoria de pacientes ASA Il estd en el grupo de
laringoscopia directa convencional; mientras‘que la mayor parte de pacientes ASA

Il estan en el grupo de videolaringoscopia.

TABLA 3
GRUPO EN ESTUDIO Frecuencia Porcentaje Porcentaje Porcentaje
valido acumulado
Valido MASCULI 8 40.0 40.0 40.0
NO.
FEMENIN 12 60.0 600 100.0
O.
) Total 20 100.0 100.0
kAI;:;\lé;CQI.SAC.:OPI ASA . 4 40.0 40.0 foooloo
ASA 1. 6 60.0 60.0 V-
Total 10 100.0 100.0 r Al
VIDEQLARINGO | g ) 100 o 10
ASA . 6 60.0 60.0 '
ASA Il 3 30.0 30.0 100.0
Total 10 100.0 100.0
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A pesar de observarse este discreto incremento de pacientes ASA Il en el grupo de
laringoscopia convencional, al aplicar la prueba de chi-cuadrada no se encontré una

diferencia estadisticamente significativa de igual P= 0.30,

En la tabla 4'en cuanto las variables numéricas continua para los grupos en estudio
de laringoscopia y videolaringoscopia se observé lo siguiente; edad promedio
laringoscopia 49.4-+/- 10.6 afos, videolaringoscopia promedio 38.2 +/- 11.13, peso
laringoscopia 74 kg.promedio +/- 8.06, videolaringoscopia 70.3 +/- 10.7 kg, talla
laringoscopia directa £60.7 +/- 9.6 cm, videolaringoscopia 165.1 +/- 4.48 cm; la dosis
de fentanilo para laringoscopia directa 316+- 24.5 mcg, videolaringoscopia 318 +/-
20.9 mcg. el andlisis de ambas variables solo en el grupo de edad se mostrd una
diferencia estadisticamente significativa limitrofe de 0.03, en el peso, talla, dosis de
fentanilo no se encontré diferencia‘estadisticamente significativa, con lo anterior se
puede comentar que al no haber existido una asignacion aleatoria era factible que
se presentara algunos grupos.distintos«en cuanto a algunos variables, en este caso

es la edad.
Tabla?4
GRUPO EN ESTUDIO Desv. Error
N Vegdia Desv. Desviacion promedio

Edad LARINGOSCOPIA DIRECTA. 10 49 .40 10.617 3.357

VIDEOLARINGOSCOPIA. 10 38.20 g~ ) 11.134 3.521
?KEGS)O LARINGOSCOPIA DIRECTA. 10 74.00 8.069 2.552

VIDEOLARINGOSCOPIA. 10 70.30 10.771 3.406
-(rél\lil)'A LARINGOSCOPIA DIRECTA. 10 160.70 9.604 3.037

VIDEOLARINGOSCOPIA. 10 165.10 4.483 1.418
B(E)SIS LARINGOSCOPIA DIRECTA. 10 316.00 24.585 7.775
FENTANI
LO ) \
(MCG) VIDEOLARINGOSCOPIA. 10 318.00 20.976 6.633
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En relagion a las variables numéricas de tension arterial media a se observo en el
grupo de laringoscopia directa al minuto O antes de iniciar dosis de fentanilo 97.5 +/-
10.7 mmHg, para grupo de videolaringoscopia 93.70 +/- 9.8 mmHg. esta diferencia

de al menos 4 unidades no fue estadisticamente significativa con una p de 0.43.

La TA alos 3 minutos‘inmediatamente antes de la laringoscopia y TA con efecto de
3 minutos de fentanilo.en’la laringoscopia tuvo un promedio de 92.7 +/- 11.49 mmHg
en la tension arterial media y para videolaringoscopia promedio de 84.1 +/-9.49
mmHg, la tension arterial media-al minuto 6 para laringoscopia directa fue de 103+/-

8.85 mmHg y para videolaringos€opia 94.6 +/-10.8 mmHg.

A continuacion, la FC en el grupo 'de laringoscopia directa al minuto O con un
promedio de78+/-9.8 LPM,“videolaringoscopia 77 +/- 9.89 LPM, a los 3 minutos
después de haber tenido ya el‘efecto del fentanilo 72.2 +/- 11.8 LPM en el grupo de
laringoscopia directa, grupo de wvideolaringescopia 70.8 +/- 11.1 LPM, a los 6
minutos en laringoscopia 83.8 +/- 11#4,LPM grupo de videolaringoscopia 76.8+/-
12.95 LMP. Aqui puede observarse un fendémeno, ingresan muy similares en el
tiempo 0 y con el efecto del fentanilo y de los medieamentos hipnéticos disminuye
la frecuencia cardiaca un momento antes de la laringescopia e intubacion, este
incremento de la FC se observa aproximadamente 11l¢Unidades para el grupo de

laringoscopia directa y 6 unidades para el grupo de videolaringoscopia.

Discusion
Debido a que nosotros estdbamos evaluando el gradiente de cambio o.la diferencia
de las medias en los grupos en estudio, se decidio evaluar estas variables,sobre
todo la de 3 minutos y 6 minutos de ambos grupos para ver si estas diferencgias del
antes y el después de llevar a cabo la maniobra de laringoscopia e intubacion

mostraban algiin cambio y esta magnitud de cambio de cuanto era como ya se habia
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mencionado anteriormente este cambio que se observo en la Frecuencia Cardiaca
es de-11 unidades para laringoscopia y 6 unidades para la videolaringoscopia y en

cuanto)a la TA realmente el cambio era similar.

Esta magnitud de los gradientes fue evaluada y se identifico la variable como Delta
de la tension, arterial media 3-6 y para el grupo de laringoscopia directa este
gradiente fue,de,10.3 +/- 15.8 y para el grupo de videolaringoscopia este gradiente
fue de 10.5 +-_#.1 para la presion arterial y ambos fueron estadisticamente

significativos.

Es decir, inmediatamente antes de intubar y posteriormente a la intubacion el
incremento de la Tensién_Arterial que son de 10 mmHg en ambos grupos fue
estadisticamente significativos,siendo para el grupo de laringoscopia directa la

P=0.09 y para el grupo de videelaringoscopia P=0.007.

Para evaluar la magnitud del cambig,de la frecuencia cardiaca se creo la variable
Delta FC6-9 en donde se obtuva para laringoscopia directa un promedio de 11.6+/-
8.9 LPM y para videolaringoseopfa 6+/<8.3 LPM siendo para el grupo de la
laringoscopia una diferencia marginal pero_estadisticamente significativo con una
P=0.014 esto es a P menor a 0.05 y ‘para el grupo de videolaringoscopia la P= 0.058
es decir no tuvo significancia estadistiCa,)esto quiere decir que el estimulo de la
laringoscopia a la intubacién en ambos grupos.solo mostro un cambio de 11
unidades y estas unidades en el grupo des laringoscopia directa fue

significativamente significativo es decir no participo el ASA.

La evaluacion de la Tension Arterial antes y después a 3 y.6/minutos en cada uno
de los grupos fue evaluada por separado y en ella se observé.que el cambio en la
tension arterial previo a la intubacion y después de la intubacion, este'cambio de 10
unidades en el grupo de laringoscopia directa convencional tuvo‘una.P=0.07 es
decir no fue estadisticamente significativa, sin embargo en elgrupo de
videolaringoscopia en el donde también se observo una diferencia de 10 unidades

en la tension arterial este cambio si fue estadisticamente significativo con P£0.001
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P;‘rgla FC se llevé a cabo el mismo procedimiento para tiempo O en el grupo de
laringoscopia 78+/- 9.8 LPM, para el grupo de videolaringoscopia 77+/-9.8 LPM a
los#3 minutos para laringoscopia directa 72.2+/-11.8 LPM, y videolaringoscopia
70.8+/~12.1 LPM y a los 6 minutos para el grupo de laringoscopia directa 83.8+/-
11.7 LPMwy videolaringoscopia 76.8+/-12.95 LPM.

En el analisis Que se llevd a cabo de la FC antes y después del estimulo de la
laringoscopia cop~los dispositivos que se utilizaron para intubar y la intubacion
propiamente dichas“este cambio que hubo de 11 unidades en el grupo de
laringoscopia directa convencional fue un cambio de aproximadamente 11.6
unidades las cuales cuando’se evalud esto desde el punto de vista estocastico para
la prueba de hipotesis a'través de una prueba de T variada, si se observo una
diferencia estadisticamente*.significativa con una P=0.003 y con prueba no
paramétrica Wilcoxon a P=0.014"es decir este cambio de 11 unidades si fue

estadisticamente significativa.

Para el caso de la laringoscopid llevadasa cabo con el videolaringoscopio también
se obtuvo un cambio menor en euanto a.unidades en la frecuencia cardiaca y esto
cuando se evalué6 a través de la prueba de T-para ver si era significativo el cambio
se observo una P=0.048 esto fue una_significancia limitrofe y para la prueba no
paramétrica fue no significativo con una P=0.058¢estos datos podrian ser un tanto
contradictorios de porque con una prueba si se encuentra y con otra no, esto se
debe mucho al nUmero de pacientes pero sobre todo €omo son pocos enfermos la
prueba correcta seria una prueba de no paramétrica que €n este caso seria pareada

prueba de Wilcoxon.

Finalmente para responder una de las preguntas y objetivos que era,evaluar estos
gradientes de cambio en los diferentes grupos de ASA dado que/habia un grupo
donde predominaba los ASA llI, se llevé a cabo el analisis estratificado)buscando
estas Deltas de cambio tanto para la Frecuencia Cardiaca como para.la‘Tension
Arterial y se obtuvo lo siguiente, para los que tenian un ASA | y ASA Il en‘el.grupo
de laringoscopia directa se encontré un promedio de cambio de 12.5+/-7.1 y en los
ASA Il de 11+/-10.5, en el grupo de video no hubo ninguno de ASA lII.
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P;‘rnéwel incremento de la Tension Arterial por laringoscopia en el grupo de ASA |y
Il fue»20.05+/-11.8 y el grupo de ASA Illl hubo un cambio de 3.5 +/-15 con una
evaluacion donde no se encontrd una diferencia estadisticamente significativa fue
de P=0.096 mientras que en el grupo de videolaringoscopia los de ASA I-1l fue de
12.85 con#/+6.61y ASA 1l 5.0 +/- 5.56 con una P=0.11 que no fue estadisticamente
significativo/de’tal manera que al menos con la tensién arterial no se observoé alguna
diferencia estadisticamente significativa en los grupos de ASA tanto en la técnica

de laringoscopia‘dirécta como en videolaringoscopia.

Finalmente el andlisis )de la delta o la magnitud de cambio de la FC para
laringoscopia tomando en cuenta los estratos del ASA se puede observar que en
el grupo de la videolaringoscepia para los ASA | y ASA Il la media fue de 3.71+/-7.7
y para los de videolaringoscopia ASA Il fue de 11.33+/-8.5, en el analisis puede uno
observar que practicamente paradajaringoscopia directa convencional el cambio en
los promedios para los estrados derasa practicamente no existe una gran diferencia
en la frecuencia cardiaca, sinembarge-para los grupos de videolaringoscopia si hay
una franca diferencia de 3.7 a 11.33, una diferencia practicamente de 7 unidades
en el ASA, la Unica explicacion que puede darse aqui es que estos pacientes eran
muy pocos solo tres enfermos en eSte grupe y puede ser que estos pacientes
tuvieran también caracteristicas distintas.pero aspesar de ver esta diferencia de al
menos 8 unidades no fue estadisticamente significativa y tampoco encontramos

esta diferencia estadistica muy significativa en el grupo laringoscopia convencional.

De igual manera en cuanto al incremento de Tension Artérial o la Delta de magnitud
de cambio de la intubacion con estos dispositivos con la téenica de laringoscopia
convencional y videolaringoscopia observamos que existe un cambio importante en
el grupo de laringoscopia manteniéndose en el grupo de ASA Ill tn cambio que es
muy importante de al menos 17 unidades sin embargo cuando uno evalda el grupo
para el ASA Il si bien es cierto que fueron 6 pacientes no hubo un-diferencia
estadistica pero se comporta con una cierta tendencia a la significancia; por otra
parte en el grupo de videolaringoscopia en cuanto a la TA de igual manera se.puede
observar que hay un incremento de la tension arterial en mmHg en el ASA para el
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grupo de laringoscopia y también se observé este mismo patron aunque de menor

magnitud para el grupo de ASA | y ASA I, para el grupo de asa el cambio es muy
pequefio para el grupo de laringoscopia en el ASA lll es 3.5y 5 para el grupo tres
en ASA lll del grupo de videolaringoscopia, pero nuevamente al hacer la prueba de
T para praebas independientes en los grupos de ASA I-Il contra ASA 1l en la
variable desincremento de TA en mmHg no se observd para ningun estracto que
fuese estadisticamente significativo de tal manera que estos cambios de frecuencia
que nos hablaria.de’la seguridad que tiene sobre todo en pacientes de alto riesgo,
esos incrementos minimos de FC se observa en las dos técnicas siendo la TA el
menor cambio para la“laringoscopia directa y en el caso de la FC fue menor el
cambio en los pacientes qué fueron sometidos a videolaringoscopia, principalmente
ASA 1y ASA Il (graficas 2y 3)
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PuaE) concluir que en la TAM de los pacientes que son intubados con una dosis
estandar de fentanilo y con técnica de laringoscopia directa convencional y la
videolaringoscopia se observé un cambio en ambos grupos en la TA siendo muy
significativo este cambio en el grupo con videolaringoscopia, mientras que el
incremento_gue se presenta en la frecuencia cardiaca solo se observé de una

manera significativa en el grupo de laringoscopia directa.

Cuando estas variables del cambio de magnitud por cada una de estas técnicas fue
evaluada en relacion con el asa no se observd un cambio estadisticamente
significativo a pesar¢de).ebservarse cambios clinicos en los valores observados
durante la maniobra, no, se*documento6 algun efecto importante en el monitor de
electrocardiograma durante el procedimiento a pesar de los cambios observados en
los signos vitales de TAM y-EC, asi como un efecto importante reportado por los

pacientes después de la extubacin al despertar de la anestesia.

Conclusion

Se pudo concluir que en la TAM de leS pacientes que son intubados con una dosis
estandar de fentanilo y con técnica-de-laringdscopia directa convencional y la
videolaringoscopia, se observé un cambio en ambos grupos en la TA siendo muy
significativo este cambio en el grupo con videolaringoscopia, mientras que el
incremento que se presenta en la frecuencia cardiacarsolo se observo de una

manera significativa en el grupo de laringoscopia directa.

Recomendaciones
Ante los resultados cabe destacar que la maniobra mediante videolaringocopia es
bastante segura independientemente de los grupos que se atiendan respeto a su
patologia de base, con o sin predictores de via aérea dificil, permitiendo realizar.una
intubacion endotraqueal favorable sin tener una respuesta hemodinamica mayonal

de la técnica mediante laringoscopia directa.
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HOPITAL REGIONAL DE ALTA ESPECIALIDAD
“DR. JUAN GRAHAM CASASU”
COORDINACION DE ENSENANZA E INVESTIGACION

Carta de consentimiento informado para participacion en protocolos de
investigacion

"EFECTO DEL FENTANILO SOBRE LA RESPUESTA CARDIACA DURANTE LA INTUBACION
ENDOTRAQUEAL CON VIDEQLARINGOSCOPIA EN CIRUGIA ELECTIVA"

Nombre del estudie;

Patrocinador externo (sid@plica): No aplica

Villahermosa, Tabasco, de Noviembre de 2023 a Diciembre de 2023

Lugar y fecha:
Numero de registro institucionals CEIJGC8-2023
Justificacian y ohjetivo del estudio: La intubacion es un proceso sumamente importante para el manejo de la anestesia y de los procesos

quirdrgicos, el simple estimulo del laringoscopio presenta cambios hemodinamicos que puede generar
inestabilidad tal que ponga en riesgo a los pacientes. Por lo que el control hemodinamico es
sumamente importante.

Se aplicara de forma individual a los pacientes que acudan para cirugia electiva y que requieran
anestesia general balanceada, gque acepten participar de forma wvoluntaria, con firma de
consentimiento informado. Se realizara intubacion endotragueal y se documentara el gradiente de
cambio en la respuesta cardiaca mediante |a diferencia en la frecuencia cardiaca y presion arterial de
la videolaringoscopia y dosis fija de fentanilo en el momento de la intubacion electiva contra
laringoscopia directa.

Procedimientos:

Posibles riesgos y molestias: Rieggo mayor al minimo

Posibles beneficios que recibira al participar en el El"pagiente podra recibir un mejor control de su presion arterial (diastdlica, sistdlica y media) y
estudio: frecuensia cardiaca durante la intubacion endotragueal.

Informacian sobre resultados vy alternativas de En‘caso de requenrlo, al paciente se le proporcionaran unica y exclusivamente sus propios
tratamiento: resultados, Nasse madificaran manejos o proporcionaran alternativas de tratamiento.

Participacion o retiro: Entiendo gue/onservo el derecho de retirarme del estudio en cualguier momento en el que considere

copvenientesin gle ello afecte a la atencion medica gue recibo en el instituto.

Privacidad y confidencialidad: El investigador prinfipal me ha dado seguridades de gue no se me identificara en la presentacion o
publicagiones que defiven de este estudio y que los datos relacionados con mi privacidad seran
mahejados de forma confidencial .

Declaracion de consentimiento:

Después de heber leido v hahiéndoseme explicado todas mis dudas acerca de este’estudio:
EI No acepto participar en el estudio.
|:| Si acepto participar en el estudio.

En caso de dudas o aclaraciones relacionadas con el estudio podra dirigirse a:
Investigadora o Investigador Responsable:

Colahoradores:

En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podra dirigirse a: Comité deBtica ednvestigacion del HRAE "Dr. Juan Graham
Casusus”: C. Uno S/N, Miguel Hidalgo |Il Etapa, 86126 Villahermosa, Tab. Tel: 993 310 0300

Nombhre y firma de guien obtiéne el consentimiento

Nombre vy firna del participante

Testigo 2
Testigo 1

Nombre, direccion, relacion yinnma

Nombre, direccion, relacion y firma

Este formato constituye una guia que debera completarse de acuerdo con las caracteristicas propias de cada protocolo de investigacian, sin omitir
informacion relevante del estudio.
Clave: CEIJGCI19-2023
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Instrumento De Recoleccion De Datos

Fecha: Hora: hrs

Nombre del paciente:

Edad:_  Sexo: Expediente:

Diagnostico:

Grupo:

Procedimiento:

ASA: Comorbilidades:

Peso: kg Talla: cm

Dosis de Fentanilo: mcg

Técnica: [J Laringoscopia 0 videolaringoscopia

Signos vitales:

Minuto O: TAS: mmHg TAD: mmHg TAM:

Ipm

Minuto 3: TAS: mmHg TAD: mMmHg TAM:

Ipm

Minuto 6: TAS: mmHg TAD: mmHg TAM:

lpm

Incidentes:

mmHg

mmHg

mmHg

FC:

FC:

FC:

Comentario:
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Autorizaciéon del Comité de Etica

B

9,
"*, o HOSPITAL REGIONAL DE ALTA ESPECIALIDAD
A “DR. JUAN GRAHAM CASASUS”
TABASCO

DICTAMEN DEL COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION
DEL HRAE. “Dr. JUAN GRAHAM CASASUS”

De acuerdo/alo que el articulo 41 Bis, fraccion Il y 98, fraccion Il de la Ley General de Salud,
mismos que=disponen, que en los establecimientos para la atencién médica del sector publico,
social o privadogdel Sistema Nacional de Salud, que lleven a cabo actividades de investigacién
en seres humanos, contaran con un Comité de Etica en Investigacion que sera responsable de
evaluar y dictaminar los-protocolos de investigacién en seres humanos, los cuales se sujetaran a
la legislacién vigente § a los criterios que establezca la Comisiéon Nacional de Bioética, y dando
cumplimento al mismoy” el «Comité de Etica en Investigacion del HRAE. Dr. Juan Graham

Casasus, con registro vigente No. 1888, ante la Comisiona Nacional de Bioética.

Se presenta la propuesta de \“Efecto del fentanilo a dosis de 3 a 5 mcg/kg mas
videolaringoscopia sobre la_resplesta hemodinamica durante la intubacién endotraqueal.” Se
trata de un proyecto de ifAvestigacion que como producto de las actividades de investigacion que
presenta la residente Dr. Erick Elias Gonzélez Leén. El trabajo esta asesorado por Dr. José
Antonio Cadena Limonchi y elDr Julio César'Robledo Pascual

Informamos que el proyecto ha sido APROBADQ para, su ejecucion.
Por lo que se asigna folio de registro: CEI@GC(19-2023.

Villahermosa, Tabasco a 16 de junio de 2023, con sede en elfHospital Juan Graham Casasus,
Comité de Etica en Investigacion del HRAE. Dr. Juan Graham Césasus.

Bajo protesta de declaracion de responsabilidades del solicitante.

®

Dra. Flordel Pilaf Gdnzalez Javier
Presidente del Comité de Efica en Investigacion

del HRAE. Dr. Juan Graham Casasus.




