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Resumen

Introduccién: La mascara laringea es el equipamiento con el objetivo de aumentar la calidad,
seguridad, cuidado, sin embargo, a pesar de tener uso universal y alta eficacia para la

ventilacién no esta exenta de complicaciones.

Objetivo: Identificar la frecuencia de complicaciones con el uso de mascara laringea en los

hospitales Vicente Corral Moscoso y José Carrasco en la ciudad de Cuenca.

Métodos: Es un estudio observacional, descriptivo, prospectivo, en 220 pacientes pediatricos,
ASA 1, 1l y Il intervenidos en cirugias electivas y emergentes bajo anestesia general en un
intervalo de tiempo de 30 a 240 minutos, de todas las especialidades médicas quirdrgicas del
afio 2018 ,se utilizaron los diferentes tipos de mascara. La muestra se obtuvo aplicando la
formula para poblacién desconocida (n = (Z®x p x )/ € ,nivel de confianza (Z): 95%. (1.96)
Margen de error (e): 5% Probabilidad de ocurrencia del evento (p): 15% Probabilidad de no

ocurrencia del evento (q): 85%.

Resultados : El indice de complicaciones laringeas es 5.9% ,frecuentemente la tos y secrecién
sanguinolenta, asociandose factores como mascara clasica , edad (2-5 afios), tiempo mayor de
60 minutos, mayor nimero de intentos, ASA> |, estado nutricional sobrepeso, e insertor en

formacion.

Conclusion: La mascara laringea es validada como dispositivo en anestesia pediatrica por
aprendizaje rapido, baja tasa de fracaso, menores complicaciones y utilidad en vias aéreas
dificiles, Es insuficiente la evidencia para respaldar el uso de un determinado dispositivo por

encima de otro.

Palabras claves: Mascara laringea. Complicaciones de via aérea. Anestesia general. Pacientes

pediétricos.
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Abstract

Introduction: The laryngeal mask is the equipment with the aim of increasing quality, safety,
care, however despite having universal use and high efficiency for ventilation it is not without

complications.

Objective: To identify the frequency of complications with the use of laryngeal mask in the

Vicente Corral Moscoso and José Carrasco Arteaga hospitals in the city of Cuenca.

Methods: It is an observational, descriptive, prospective study in 220 pediatric patients, ASA I,
Il and 111 operated in elective and emergent surgeries under general anesthesia in a time interval
of 30 to 240 minutes, of all medical specialties of the year 2018, different types of mask were
used. The sample was obtained by applying the formula for unknown population (n = (Z2 x p X
q) / €2), confidence level (Z): 95%. (1.96) Margin of error (e): 5% Probability of occurrence of
the event (p): 15% Probability of non-occurrence of the event (q): 85%.

Results: The rate of laryngeal complications is 5.9%, frequent cough and bloody secretion,
associated factors such as classic mask, age (2-5 years), time greater than 60 minutes, greater

number of attempts, ASA> I, nutritional status overweight , and inserter in training.

Conclusion: The laryngeal mask is accepted as a device in pediatric anesthesia for rapid
learning, low failure rate and utility in difficult airways. There is insufficient evidence to

support the use of a particular device over another.

Keywords: Laryngeal mask. Airway complications. General anesthesia. Pediatric patients.
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l. INTRODUCCION

La maéscara laringea es un dispositivo desarrollado para la via aérea descubierta hace tres
décadas, los primeros modelos hasta los actuales han sido sujetos a modificaciones para que
sean faciles de manejar y de insercion rapida, proporcionando ventilacion a presiones mas altas
de la via aérea, mango de presion bajo, menor riesgo de aspiracion gastrica y disminucién de
estrés sobre los tejidos. Este dispositivo es de uso universal y su frecuencia es cada vez mayor
en nuestro medio. Estos dispositivos tienen ventajas como: no necesitan del laringoscopio para
su insercion, menos invasivos, menor respuesta hemodinamica y manipulacién de la via aérea,

sin embargo no estan exentos de riesgos y complicaciones (1).

En censo realizado recientemente en Inglaterra con la participacion de 309 hospitales del
sistema publico de sanidad, arroj6 un 56,2% de los procedimientos quirdrgicos bajo anestesia
general hechos con la méscara laringea, siendo esto un cambio fuerte en el paradigma del
manejo de la via aérea (26). Barreira en un metanalisis del 2013 que junt6 29 ensayos clinicos
prospectivos y randomizados demostrd que los pacientes sometidos a la anestesia general con el
uso de la mascarilla laringea tienen menos oportunidades de desarrollar complicaciones como
ronquera, tos y laringoespasmo (2).Ademas el tiempo de extubacion, tiempo de recuperacion,
respuesta hemodinamica fue significativamente mas corto en comparacion con tubo

endotraqueal (24).

El porcentaje de las complicaciones es variado dependiendo del tipo de investigacion tenemos
asi series como Frediani y col. en un estudio prospectivo de 300 pacientes refirieron una
incidencia de 1.7% de laringoespasmo, 4.3% de hipoxia, 1% de tos u obstruccion; 2.3% de tos;
5% de traumatismo y 0.3% de vomitos, sin hallar una conexién entre el tamafio de la ML y las

complicaciones (3).

Dante Ranieri Junior ha sugerido que la mascarilla laringea protege las vias aéreas, hecho que
pudo ser confirmado por fibroscopia, sin embargo no esta exenta de complicaciones:
broncoespasmo (4,9%), laringoespasmo (0,9%), estridor (1,9%), ronquera (9,6%), regurgitacion
(0,9%) (4).

Un problema con pacientes peditricos utilizando la méascara es que se ha pretendido aplicar los
mismos principios y maniobras de introduccién, mantenimiento y extraccion que se venian
realizando para el adulto, por lo que este dispositivo ha tenido distintas mejoras, esfuerzos y
avances tecnoldgicos para llegar a ser un dispositivo seguro y con caracteristicas propias para la

poblacion pediatrica (5).

10
José Eduardo Avalos Garcia



AR

55% UNIVERSIDAD DE CUENCA
§- ‘_

En el manejo de la via aérea, las molestias laringeas son las manifestaciones mas frecuentes y su
incidencia es mayor si se asocia con factores de riego, por lo que es de vital importancia

conocerlas para mejorar el manejo de la via aérea superior (6).

1.1 Planteamiento del Problema.

De acuerdo con la Organizacion Mundial de la Salud, en el mundo se administran anualmente
250 millones de anestesias. La incidencia de complicaciones laringeas durante la anestesia
general es dificil de establecer. La mayor parte de la evidencia proviene de estudios en adultos
(no aplicables a la poblacion pediatrica) (7).La incidencia de complicaciones en nifios se ha
reportado entre 0.78 y 5% en series internacionales, pudiendo ser mas alta entre el 21-26% en

procedimientos de via aérea (33).

El indice de complicaciones faringeas a nivel mundial varia dependiendo del estudio y de otros
factores como el estado funcional, operador del dispositivo, tipo de mascara, técnica de
colocacion, tiempo de cirugia ,encontrandose asi a nivel de Asia en el Hospital De Tanta que el
indice de complicaciones varia del 3,6 % hasta el 24% (24)(25), a nivel de Europa Barker y col.,
reportaron complicaciones en un 25% (3) y a nivel local el Gnico estudio reportado en el

Hospital Gustavo Dominguez de Santo domingo las complicaciones son del 30% (9).

Distintos tipo de complicaciones se han descrito las mismas que pueden retrasar la
reincorporacion temprana a sus actividades habituales que representan mayor costos sanitarios y
alteracion en la esfera social, siendo las mas comunes: la tos, odinofagia, disfagia
laringoespasmo y entre otras mas graves son la hipoxia, lesiones de partes blandas de la faringe

e incluso via aérea no ventilables que podrian conllevar a la muerte del paciente (8).

Sin embargo en la sala de operaciones, en nifios que tienen una via aérea dificil, estos
dispositivos permiten el manejo exitoso de la via aérea en mas del 90 % de dichos pacientes,

siendo exitosa su colocacion en las vias respiratorias en el primer intento en el 90 a 94%(32).

Una vez analizado el problema y, en el contexto citado se formula la siguiente pregunta de
investigacion: ¢Cuales es la frecuencia y caracteristicas de complicaciones en el uso de mascara
laringea en los pacientes pediatricos sometidos anestesia general para cirugias electivas y de

emergencia atendidos en los hospitales Vicente Corral Moscoso y José Carrasco?

11
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1.2. Justificacion

La anestesiologia se basa en el conocimiento y manejo adecuado de la via aérea , la cual esta
expuesta a riesgos debido a la utilizacion de medicamentos y dispositivos que pueden aumentar
la morbilidad e incluso causar la muerte, este problema se ahonda cuando el grupo etario de
trabajo es la poblacion infantil. En este estudio se describen las complicaciones asociadas al uso
de mascara laringea, debido a que en este medio no existen estudios sobre la frecuencia de las
complicaciones laringeas que se presentan con la utilizacion de este dispositivo en cirugias

electivas y de emergencia en paciente pediatricos (9).

Casi todas las vias respiratorias supraglotica ahora estan disponibles en tamafios pediatricos. La
disponibilidad de estos tamafios mas pequefios, ha traido un cambio notable en todo el enfoque
del manejo de las vias respiratorias en los nifios. Es asi que ahora se usan para cirugias
laparoscépicas, cirugias de cabeza y cuello, anestesia remota; y para ventilacion durante la
reanimacion. Una gran cantidad de informes han descrito su uso en situaciones dificiles de la via
aérea, ya sea como via primaria o de rescate. Este estudio presenta una descripcion general de

las opciones actuales disponibles, la idoneidad de una sobre la otra (34).

El uso de la mascara laringea en la poblacién pediatrica es comin y no estd exenta de
complicaciones, por lo que es de mucho interés conocer la prevalencia de las mismas que
aquejan al paciente durante el tras y post operatorio, ademas que no se ha descrito los factores

asociados para la presentacion de las mismas en este grupo vulnerable gque son los nifios (10).

Los beneficiarios directos del estudio seran: la poblacién pediatrica quirdrgica , los
profesionales de la salud encargados de areas criticas pediatricas, en las cuales el manejo eficaz
de la via aérea es de maxima importancia, y las instituciones prestadoras de cuidado, para que en
base al presente estudio puedan plantear politicas y protocolos de manejo adecuado para esta

poblacion vulnerable (2).

En nuestro pais no se ha realizado ningln estudio que valore el beneficio del uso, pese a que ya
ha sido estudiado y concluido en otros paises como alternativa eficaz y segura. El objetivo de
este estudio es determinar que complicaciones son mas frecuentes en esta poblacion, de esta
manera se elegiran que dispositivo brinda mayor seguridad y menor riesgo; ademas se podra
recomendar o no el uso rutinario del mismo en determinados procedimientos quirdrgicos para
disminuir la morbi-mortalidad, el coste sanitario, estancia hospitalaria y mejorar el confort de

nuestros pacientes.

12
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Los resultados alcanzados en esta investigacion seran difundidos en la poblacion y comunidad
cientifica por diversos medios pertinentes, a fin de ser utilizados como guia para la
estandarizacion de protocolos y base para futuros estudios., ademas de tener la posibilidad de
publicar este estudio en un futuro en una revista médica indexada realizando los tramites
pertinentes. como la revista de la Facultad de Ciencias Médicas de la Universidad de Cuenca,

gue apoye la difusion de la informacién generada con la investigacion.
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1. MARCO TEORICO

2.1. Introduccion

La mascara laringea, que fue disefiada por el Dr. Archie Brain (Inglaterra) en 1981, ha venido
siendo utilizada con éxito como dispositivo para las vias aéreas, tanto en las dificultades de via

aerea previstas, como en las no imprevistas (1). |

Ofrece grandes ventajas como: Mejor sello faringeo y esofagico. Puede ser utilizado para la
insercion, confirmacion de colocacion, alerta del reflujo y facilitar la salida del contenido
géstrico. Aumento de la velocidad y facilidad de colocacion por personal sin experiencia, mejor

estabilidad hemodinamica (9).

En un estudio realizado en 60 nifios por Gokhan Peker la tasa de éxito del primer intento era 80-
90% para clasica y 90-100% para proseal. En otro estudio realizado por Bagus et al. En este
estudio de éxito para el primer intento era del 80% para el grupo clasica y del 93% para los
grupos I-gel, airq. Estas altas tasas de éxito se pueden explicar porque fueron aplicados por un
anestesista experimentado usando técnicas ideales, no se encontraron diferencias
estadisticamente significativas entre los grupos con respecto a las duraciones de la insercion
(10).

Barker y col., reportaron regurgitacion en un 25%, sin embargo en otras series la incidencia fue
(7.8%), pero ascendié hasta un 33% cuando se realiz6 la prueba con azul de metileno en el

esofago, sin traduccion clinica significativa (3).
2.2. Caracteristicas de Complicaciones

Laringoespasmo: interrupcion prolongada de la respiracion, e incluso la contraccion continua de
la pared abdominal, debido al reflejo de cierre glético, estd mediado por el nervio laringeo
superior y persiste aun cesado el estimulo; involucra las estructuras supragl6tica, las cuerdas
vocales verdaderas y las cuerdas vocales falsas (88).Figura entre las complicaciones
respiratorias mas temidas, y ocurre entre un 0,1 a un 27% de los casos, causa hipoxemia grave y

necesita tratamiento inmediato (4).

Odinofagia.- Se define como cualquier dificultad o anormalidad de la deglucion, como una
sensacion intermitente de un bulto o un cuerpo extrafio en la faringe al realizar el reflejo de la
deglucion raramente se presentan como problemas aislados, sino como un sintoma de otras
entidades. Algunas pueden llegar a ser mortales en la medida que comprometan la via aérea.

Durante la porcién faringea de la deglucion hay cierre del velofaringeo, apertura del esfinter

14
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esofagico superior, cierre del vestibulo laringeo y caida de la lengua. Existe un centro de
deglucion que integra los impulsos aferentes y coordina la actividad de los nicleos motores del
quinto, séptimo, décimo y duodécimo nervios craneales (27). La prevalencia de odinofagia varia
de 5,8% hasta un 34% (25).

Secrecion faringea sanguinolenta.- Karim K Girgis, Egipto,60 nifios, 1y 6 afios, la incidencia
de tincion de sangre del dispositivo varia entre 30%(cobra) y 6,7%con Air-Q . La odinofagia

26.7% pacientes versus 3.3% pacientes en el Grupo Air-Q, disfonia 6,7%(31).

Tos.- La tos es un mecanismo importante para la movilizacion de las secreciones, cuerpos
extrafios y factores irritantes para el tracto respiratorio. Se presenta sélo en el 25% de los recién
nacidos aunque al mes de vida pueden ya toser el 90% de los nifios. Los receptores de la tos se
estimulan por irritacién quimica, estimulacion tactil y fuerzas mecanicas. Estan localizados a lo
largo de las vias respiratorias, sobre todo en carina y bifurcaciones. La excitacion nerviosa a
partir de los receptores se transmite por ramos de los nervios vago y laringeo hacia el tallo
cerebral, donde se coordina el proceso complejo de la tos. En el estudio de Torres dicha

complicacion esté presente en el 10%

Disfonia.- La disfonia se define como un trastorno caracterizado por la alteracion de la calidad
de la voz, tono, volumen o esfuerzo vocal que limita la comunicacion o reduce la calidad de
vida relacionada con la voz y esta se puede presentar cuando al colocar la mascara laringea hubo
luxacidn de cartilagos aritenoides (28). Los sintomas vocales estan presentes en el 6-23% de los
nifios entre los 4 y 12 afios de edad y estos se deben a causas inflamatorias, infecciosas,

congénitas, traumaticas, neuroldgicas, iatrogénicas o funcionales (29) (30).

2.3 Consideraciones especiales pediatricas

El neonato normal tiene frecuencia respiratoria mayor, pequefio volumen pulmonar su
capacidad residual funcional en posicion sentada es un 25% mayor que en la supina, la

compliance de la pared toracica muy alta y esta disminuye con el aumento de la edad. (18).

El empleo aumentado de oxigeno con una disminucion de la capacidad residual lo hace mas
sensible a la hipoxemia y de igual manera lo hace un factor aumentado para el aparecimiento de
apnea.En este grupo etario los pacientes son respiradores nasales exclusivos hasta los 3 — 6
meses, ademas de la incidencia de laringoespasmo y broncoespasmo durante la manipulacion de
la VA se triplica en menores de 9 afios (16).

La via aérea pediatrica en comparacion a la adulta es mas flexible, y debido a las variaciones de

la presion torécica la hace més susceptible a su compresion.El diafragma es el musculo principal

15
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de la respiracion pues la caja torécica no tiene ese movimiento de amplitud que hay en el adulto,
los masculos respiratorios son menos desarrollados hasta los 8 afios; por lo tanto ante el
aumento del trabajo respiratorio aparece facilmente fatiga muscular. Ademas 1 mm de edema en
la via aérea equivale a una reduccion del 75% del area de corte transversal, aumentando 16
veces la resistencia razon por la cual la mascara laringea debe optimizar su sellado con menor
presion en esta poblacion ademas que las lesiones de partes blandas son responsables del 6% de
las demandas, corroborandose con el estudio de Jonathan Benumof quien report6 que la via
aerea dificil fue la causa del 30% de las muertes totalmente relacionadas con la anestesia. (9)

3.3. Tipos de mascara laringea
3.3.1. Méscara clésica

Es un dispositivo supragldtico de facil uso formado por un tubo de silicona que se adapta a la
forma de la faringe y la sella completamente proporcionando un volumen aumentado y presion
en los tejidos adyacentes de la laringe baja. Las presiones de insuflacion varian desde los 20 a
60 cm H20 (14).

Mehryar Taghavi Gilani en un estudio de 240 paciente asa Il, cirugia de catarata, describe el
indice de complicaciones laringeas dolor de garganta fue 4,1% y esto fue proporcional a
inexperiencia del profesional (residente de anestesia con 1,5 afios de experiencia), presion alta

de manguito, y método de insercion de la mascara con rotacion de 90 grados (13).

Biilent Serhan et all en un estudio de 180 personas la incidencia global de complicaciones
postoperatorias (dolor de garganta, laringoespasmo y mancha de sangre con mascara clasica fue
de 13,3% (p > 0,05) (-).

Ge N, utiliz6 la mascara cléasica en 40 pacientes programados para cirugia maxilofacial. El
dispositivo fue colocado del primer intento en el 80 %,segundo en 50 % y solo por una ocasion
se cambi6 de técnica con un tubo endotraqueal debido a fugas por sellado inadecuado y la
incidencia de complicaciones con dolor de garganta fue de 13.8 %. Siendo la Unica presente en

este estudio y los cambios hemodindmicos fueron minimos (21).

3.3.2. Méscara proseal
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Ofrecer un sello efectivo en nifios, menos trauma laringeo y fugas durante la ventilacion
positiva, permite monitorear el pH géastrico, gasto cardiaco, temperatura esofagica y eliminar la
insuflacion gastrica. La flexibilidad la hace apropiada también para cirugias que necesitan flexo-
extension. Resolucion de una via aérea dificil imprevista y prevista, con una incidencia
relativamente baja (0,08% - 1,1%), siendo mayor en menores de 1 afio (3,5%), control y
mantenimiento de la via aérea permeable durante procedimientos anestésicos-quirtrgicos en los

gue no sea imprescindible la intubacion (9).

La incidencia de aspiracion es baja (0,012%). La incidencia de odinofagia es del 13%, Los
eventos neurovasculares son poco frecuentes e incluyen casos de lesion del nervio hipogloso,
glosofaringeo por compresién entre los masculos constrictores superior y medio, reportada con
una incidencia de 38.1% y otro de 39,2%, cianosis de la lengua, macroglosia, lesion recurrente

del nervio laringeo y parélisis de las cuerdas vocales (15).

3.3.3. Méascara FASTRACH

Se caracteriza por un tubo rigido, anatdbmicamente curvado, a través del cual pasa un tubo
endotraqueal especial, mango metalico rigido, que facilita la introduccién, remocion y ajuste de
la posicion del dispositivo con una mano.En un estudio realizado en 150 pacientes, se inserto
exitosamente en el 100% de los casos, alcanzando una adecuada ventilacién en todos ellos; s6lo
4 requirieron ajustes menores de la mascarilla. La posterior intubacion traqueal a ciegas, fue
posible en el 99,3%; (50% en el primer intento) ,13 de los 150 pacientes presentaban problemas
conocidos o potenciales de la via aérea. Estudio multicéntrico, realizado en 500 pacientes,
encontrd que la insercién de la MLI fue posible en todos los casos. La ventilacion fue calificada
como satisfactoria en el 95%, dificultosa en el 4%e insatisfactoria en el 1%, la intubacion
traqueal a ciegas alcanzé el 96,2% de éxito dentro de 3 intentos (79,8% en el primer intento)
(22).

3.3.4. AIR-Q

El disefio Air-Q en comparacion con mascara clasica incluye un tubo més corto con un bloque
de mordida, didmetro interno mayor que permite el paso de tubos traqueales, también facilita la
extraccion segura de Air-Q después de la intubacion endotraqueal. El orificio de ventilacion esta
acompafiado por un orificio auxiliar que mejora la ventilacion. Air-Q no tiene una barra
elevadora de epiglotis, que es un factor importante en la prevencion de la respuesta al estrés

hemodindmico, Air-Q se puede utilizar como una via aérea definitiva (19).
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Viren Bhaskar realizo un estudio en 70 pacientes en cirugia electiva ,Medical College Hospital,
se introdujo Air-Q ILA, con una tasa de éxito del 88,3% en el primer intento y el 11,7% en el
segundo intento, la ventilacion fue adecuada en el 100% de los pacientes. Se observo que 10%

tenian odinofagia y 5% ronquera con secrecién sanguinolenta (17).

Un estudio observacional prospectivo se realiz6 en el Hospital de la Universidad de Berna,
Suiza, incluyeron 240 nifios sometidos a cirugia electiva con ASA clase I-111 y un peso de 5-30
kg, las complicaciones para Air-Q fueron : odinofagia (4%, p = 0.76), ronquera (9%, p =

0.37)siendo estas las unicas reportadas (23).

Un metandlisis realizado en 19 estudios por Luce V, Harkouk H , laringoespasmo (OR = 0.34
[0.2-0.6]), tos (OR = 0.18 [0.11-0.27]) fue menor cuando se utilizo la via aérea con mascarilla
laringea para asegurar la via aérea. Incidencias postoperatorias de dolor de garganta (OR = 0.87
[0.53-1.44]), broncoespasmo (OR = 0.56 [0.25-1.25]), aspiracion (1.33 [0.46-3.91]) y tincidn
sanguinea en el dispositivo (OR = 0.62 [0.21- 1.82]) no difirié entre la via aérea con mascarilla
laringea y tubo endotraqueal. Las principales objetivos a tener en cuenta en la ventilacién
mecanica con ML son: conseguir no romper el sello con la glotis y mantener presiones en via
aérea lo mas bajas posibles para evitar la insuflacién géstrica, la ventilacién mecanica con ML
estarian las modalidades sincronizadas con soporte de presidn, seguidas por la ventilacion
mandataria intermitente sincronizada y regulada por presién, y por altimo, la ventilacion

controlada por presion, utilizando Pp inferior a 20 cm de H20. (20)
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. OBJETIVOS
3.1. Objetivo general

Identificar la frecuencia y caracteristicas de complicaciones con el uso de mascara laringea en

los hospitales Vicente Corral Moscoso y José Carrasco en la ciudad de Cuenca.

3.2. Objetivos especificos

1. Describir las caracteristicas sociodemograficas (edad, sexo, grupo étnico) de la
poblacion de estudio.

2. Determinar la frecuencia de complicaciones laringeas.

3. ldentificar las caracteristicas de las complicaciones asociadas al tipo de mascara
laringea, tiempo de insercion de dispositivo, numero de intentos, formacion del
operador, estado nutricional y ASA.

4. Conocer la frecuencia de pacientes con cambio de técnica para ventilacion.

V. DISENO METODOLOGICO
4.1. Tipo y Disefo de estudio

Es un estudio observacional, descriptivo, prospectivo en pacientes pediatricos de 2 a 16 afios
que fueron intervenidos en cirugias electivas y emergentes bajo anestesia general en el periodo
2018.

4.2. Area de investigacion

El estudio se desarrolld en el servicio de anestesiologia de los hospitales Vicente Corral
Moscoso (MSP) Tercer Nivel de atencion que estd ubicado en la av. los Arupos y 12 de abril,
José Carrasco Arteaga (IESS) Tercer Nivel de atencion ubicado en las calles Popayéan y Pacto
Andino, Camino a Rayoloma, Cuenca y abarco un lapso de 1 afio, desde el mes de enero a
diciembre de 2018.
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4.3.Universo de Estudio

Estuvo integrado por todos los pacientes de 2 a 16 afios de edad, de ambos sexos, ASA I, 11y 111
sometidos a cirugia electiva y de emergencia en un intervalo de tiempo de 30 a 240 minutos,
provenientes de todas las especialidades médicas bajo anestesia general, cuyo manejo de la via
aérea se realizé con mascara laringea, en los hospitales Vicente Corral y José Carrasco, Cuenca
durante el afio 2018.

4.3.1. Muestra
Para el calculo del tamafio de la muestra se basé en varios estudios, y mediante los siguientes
criterios:

- Nivel de confianza: 95%: 1.96
- Prevalencia: 15%

- Margen de error: 5%
Con la siguiente formula:
n=(Z*xpxq)\ e
n: tamafio de la muestra
Z%: nivel de confianza elegido =1.96
p: probabilidad de éxito 15%:0,15
g: probabilidad de fracaso 85%: 0,85
e®: margen de error o precision: 5%: 0.05

Tamafio de la muestra fue 231 participantes que se obtuvo de manera aleatoria entre los
pacientes que ingresaron a cirugias programadas y de emergencia, se escogié el quiréfano
pediatrico en el cual se utiliz6 mascara laringea y fue asignado por el autor de la tesis. Se

calcul6 una probabilidad de pérdida de 5% que equivale a 11 pacientes.
La muestra es 220 pacientes.

4.4 Variables de estudio

Mascaras laringeas (mascara clésica, mascara fastrach, PROSEAL, AIR-Q, I-gel)
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Caracteristicas de las complicaciones laringeas posoperatorias: odinofagia, tos, disfonia,
laringoespasmo, secreciéon faringea sanguinolenta, duracion de la intervencién, nimero de

intentos, formacién del operador, estado nutricional, ASA.

4.5. Seleccion de los participantes

La seleccién de los participantes se realiz6 en la unidad de cuidados post anestésicos mediante
una entrevista de forma consecutiva se determinaran las complicaciones. La muestra fue

aleatoria sistematica.

45.1. Criterios de inclusion

1. Pacientes de ambos sexos, de edades comprendidas entre 2 y 16 afios.

2. ASA, II, lll urgencia o emergencia.

3. Pacientes intervenidos a cirugia electiva y de emergencia en todas las especialidades
médicas quirurgicas.

4. Pacientes ventilados con cualquier mascara laringea

5. Tiempo de cirugia entre 30 — 240 minutos.

45.2. Criterios de exclusion

1. Pacientes que en la induccion presenten sintomas respiratorios altos (tos, afonia, disfonia,
odinofagia).

2. Pacientes con riesgo de aspiracion (embarazo, hernia hiatal, reflujo gastroesofagico)

3. Cirugia laparoscépica, cardiotorécica, cabeza y cuello.

4. Pacientes con predictores de via aérea dificil, historia de intubacién dificil, disturbios
psiquiatricos que dificulten la correcta evaluacion.

5. Pacientes que requieran en el posquirdrgico de terapia intensiva.

6. Alergias a medicamentos utilizados en este estudio.

7. Presencia de cuerpo extrafio en la via aérea, p6lipos, tumores, absceso retro faringeo, trauma
de faringe.

8. Pacientes o representantes legales que no quieran intervenir en el estudio.

9. Pacientes participantes en otros estudios de investigacion

4.6. Descripcién de procedimientos
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Previa aprobacién del Comité de Bioética en ambos hospitales y el consentimiento informado
de todos los padres, el universo del trabajo estuvo integrado por todos los pacientes que
cumplieron los criterios de inclusion , que sean sometidos bajo anestesia general con el
protocolo establecido por el Servicio de Anestesiologia, y previo autorizacion del médico
tratante de anestesiologia cuyo manejo de la via aérea se realiz6 con maéscara laringea, en los

hospitales Vicente Corral y José Carrasco, durante el afio 2018 en Cuenca .

El investigador dio seguimiento con un cuestionario estructurado para el registro de tipo de
mascara laringea, nimero de intentos al colocar, tiempo anestésico, experiencia del médico,
cambio de técnica durante el procedimiento y las complicaciones laringeas como: Tos,
odinofagia, secrecién sanguinolenta, disfonia, laringoespasmo, valoradas durante el
transquirurugico con el médico tratante y mediante informacion proporcionada por el
acomparfiante del paciente en la sala de cuidados post anestésicos a los nifios que no podian
hablar Luego, el examen general y local del nifio se realizd solicitando investigaciones de
laboratorio, especialmente estudios de coagulacion. El propdsito, la ventaja, el procedimiento y
los riesgos potenciales de este trabajo de investigacion se explicaron adecuadamente a los
padres de los nifios en detalle con la seguridad de que sus hijos recibiran la atencion médica
Optima y segura. Si aceptaran participar en el estudio, el tutor de cada nifio firmaria un

consentimiento informado por escrito

4.7. Métodos e instrumentos para obtener la informacién.

El trabajo de campo se realiz6 a través de un cuestionario estructurado de informacion
(Anexo2), que fue probado mediante una prueba piloto y se recurri6 a la historia clinica,

informacion que se registro en el formulario

4.8. Procedimiento de analisis de datos:

Posterior a la culminacion de la recoleccion de investigacion y siguiendo la perspectiva
cuantitativa y cualitativa, en funcion de la base de informacion, se analizaron de manera Idgica,
reflexiva estos datos, los cuales se analizaron con la ayuda de EPI-DAT, EXCEL, EPI INFO,

SPSS version libre (programa estadisticos).

4.9. Procedimientos para garantizar aspecto ético.

Para garantizar dichos aspectos se requirié aprobacion del estudio al Comité de Etica de la
Facultad de Ciencias Médicas de la Universidad de Cuenca. Obteniendo el permiso de las
autoridades de los hospitales Vicente Corral y José Carrasco de la unidad de recuperacion post
anestésica a los pacientes o representantes legales que decidan ser parte de la investigacion se

les entreg6 el asentimiento informado
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4.10. Plan de Anadlisis y Tabulacion de datos

Para las variables cualitativas se utilizo la estadistica descriptiva, frecuencias absolutas y
relativas, por otro lado, en las variables continuas (edad, tiempo quirdrgico) se utilizd la media,
la mediana, la moda, la desviacion estandar, el rango, valor minimo y valor méximo para
presentar los resultados. Ademas, se utilizé medidas de asociacion estadistica como: chi
cuadrado, intervalo de confianza (IC) y valor de p, se considerara un valor de p <0.05 como

estadisticamente significativo.
V. RESULTADOS Y ANALISIS
5.1 Caracteristicas sociodemogréaficas de la poblacién de estudio

Tabla 1.

Caracteristicas sociodemogréficas de la poblacion de estudio. Hospitales Vicente Corral

Moscoso y José Carrasco Arteaga. Cuenca, 2018.

Caracteristicas No % Desviacion
Sociodemogréficas estandar
Edad (afos)
2-5 123 55.9 3.79
6-9 43 19.5
10-12 37 16.8
13-16 17 7.7
Total 220 100.0
Sexo
Masculino 137 62.3 0.486
Femenino 83 37.7
Total 220 100.0
Grupo étnico
Mestizo 218 99.1 0.285
Otro 2 0.9
Total 220 100.0

Edad: el promedio de edad del grupo de estudio es de 6.2 afios, la mediana de 5 afios, la moda 2
afios, la desviacion estandar es 3,7 afios, el valor minimo es de 2 afios y el valor maximo de 16
afios, el rango de edad de 14 afios.

El grupo de edad mas frecuente es de 2 a 5 afios con el 55.9 %.

Sexo: el sexo masculino es mas frecuente con él 62.3 %.
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Grupo étnico: el predominante es mestizo con el 99.1%.

5.2. Frecuencia de Complicaciones Laringeas

Tabla 2.
Frecuencia de Complicaciones Laringeas. Hospitales Vicente Corral Moscoso y José

Carrasco Arteaga. Cuenca, 2018.

FRECUENCIA DE 3 No %
COMPLICACIONES LARINGEAS

Sl 13 59
NO 207 941
TOTAL 220 100

La frecuencia de complicaciones es de 5.9%.

5.3. Caracteristicas de las Complicaciones Laringeas

Tabla 3.

Caracteristicas de las Complicaciones Laringeas. Hospitales Vicente Corral Moscoso y

José Carrasco Arteaga. Cuenca, 2018.

CARACTERISTICAS DE COMPLICACIONES No %
LARINGOESPASMO

Sl 2 09

NO 218 991

TOTAL 220 100

SECRECION SANGUINOLENTA

Sl 4 18

NO 216 98.2

TOTAL 220 100
TOS

Sl 8 36

NO 212 964

TOTAL 220 100

ODINOFAGIA

Si 3 14

NO 217 98.6

TOTAL 220 100

DISFONIA

José Eduardo Avalos Garcia
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Sl 2 09
NO 218 99.1
TOTAL 220 100

Caracteristicas de Complicaciones Laringeas: la complicacion mas frecuente es la tos con el
3,6 % seguida de la secrecidn sanguinolenta que se presento en 1,8 %, en tercer lugar tenemos la

odinofagia con el 1,4% y en igual ndmero el laringoespasmo y disfonia con el 0,9%.

5.4. Relacion de las complicaciones laringeas dependientes y no dependientes del paciente.
Tabla 4.
Relacién de las complicaciones laringeas dependientes del paciente. Hospitales Vicente

Corral Moscoso y José Carrasco Arteaga. Cuenca, 2018.

RELACION DE COMPLICACIONES DE PENDIENTES DEL PACIENTE
Sl NO TOTAL P

2-5 NO 8 115 123
% 65 935 100
6-9 NO 2 41 43
% 47 953 100
EDAD EN GRUPOS(ANOS)  10-12 NO 2 3B 37 0,975
% 54 946 100
13-16 NO 1 16 17
% 59 941 100
TOTAL NO 13 207 220
% 59 941 100
MASCULINO NO 8 129 137
% 58 942 100
SEXO FEMENINO NO 5 78 83
% 6 94 100 0,955
TOTAL NO 13 207 220
% 59 941 100
ASA 1 NO 9 149 158
% 57 943 100
ASA 2 NO 4 53 57
ASA % 7 93 100 0,797
ASA 3 NO 0 5 5
% 0 100 100
TOTAL NO 13 207 220
% 59 941 100
DESNUTRICION NO 0 12 12
% 0 100 100
BAJO PESO NO 1 19 20
% 5 95 100 0.381
NORMAL NO 8 139 147
ESTADO NUTRICIONAL % 54 946 100
SOBREPESO NO 4 27 31
% 129 87.1 100
OBESIDAD NO 0 10 10
% 0 100 100
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TOTAL NO 13 207 220
% 59 941 100

Edad en grupos: el grupo en el que se presentd mas complicaciones es la edad comprendida
entre 2 a 5 afios con el 6,5 %.seguida de 13-16 con el 5,9%, esta diferencia no es significativa
(p: 0,975).

Sexo: El mayor nimero de complicaciones es en el sexo femenino con el 6% y en el masculino

con el 5,8%.esta diferencia no es significativa (p: 0,955)

ASA: la mayor frecuencia de complicaciones es en pacientes con ASA 11 con el 7% seguido de
ASA 1 5,7%, la diferencia no es significativa (p: 0,797).

Estado Nutricional: El sobrepeso fue un factor para que se presente mayor nimero de

complicaciones con el 12,9%, esto no es estadisticamente significativo (p: 0,380)
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Tabla 5.

Relacién de las complicaciones laringeas no dependientes del paciente. Hospitales Vicente

Corral Moscoso y José Carrasco Arteaga. Cuenca, 2018.

RELACION DE COMPLICACIONES NO DEPENDIENTES DEL PACIENTE

IESS
HOSPITAL HVCM
TOTAL
15-30
DURACION ANESTESIA 31-60
(MINUTOS)
61-90
91-120
TOTAL
CLASICA
AIR-Q
TIPO DE MASCARA
I-GEL
Total
ML 1,5
ML 2
NUMERO DE MASCARA ML2,5
ML 3
ML 3,5
ML 4
Total
ANESTESIOLOGO
OPERADOR DEPENDIENTE RESIDENTE

Total

1
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No
%
No
%
No
%
No
%
No
%
No
%
No
%
No
%
No
%
No
%
No
%
No
%
No
%
No
%
No
%
No
%
No
%
No
%
No
%
No
%
No
%
No
%
No

SI
6
6.2
7
5.7
13
5.9
4
4
7
6.1
1
16.7
1
100
13
5.9
10
7.4

NO
91
93.8
116
94.3
207
941
95
96
107
93.9
5
83.3
0
0
207
94.1
126
92.6
79
96.3

100
207
941

80
85
96.6
63
91.3
42
95.5
10
90.9

100
207
94.1

100
202
94
207
941
203

TOTAL
97
100
123
100
220
100
99
100
114
100
6
100
1
100
220
100
136
100
82
100
2
100
220
100
5
100
88
100
69
100
44
100
11
100
3
100
220
100
5
100
215
100
220
100
208

P

0,877

0,001

0,501

0.511

0.571
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% 2.4 97.6 100

2 No 5 4 9
NUMERO DE INTENTOS % 55.6 44.4 100
3 No 3 0 3 0.001
% 100 0 100
TOTAL No 13 207 220

% 5.9 94.1 100

Hospital: el lugar donde mayor numero de complicaciones fue el hospital José Carrasco
Arteaga con el 6,2% pero no es estadisticamente significativo en comparacion con la otra casa

de salud.

Duracién anestesia: el acto quirdrgico duro en promedio 40,26 minutos con un tiempo minimo
de cirugia de 15 minutos y con duracion maxima de 120 minutos. Presentdndose mas riesgo de
complicaciones cuanto mayor es el tiempo de cirugia asi tenemos cuando duro mas de 60

minutos el porcentaje fue de 16,7%.

Numero de mascara: La méascara que presento el mayor nimero de complicaciones fue la 1,5
con el 20% correspondiéndose a la poblacion de menor edad, seguida de la méascara 2,5 con el
8,7%.pero no es estadisticamente significativo.

Numero de intentos: podemos observar que a mayores intentos mas riesgo de complicaciones
asi tenemos que con 3 intentos las complicaciones es del 100%, con 2 intentos 55,6%, esto es

estadisticamente significativo (p: 0,001)

Operador dependiente: existe mayor complicaciones cuando el insertor del dispositivo esta en
formacion con el 6 %. Sin embargo no es estadisticamente significativo.

Tipo de mascara: La mascara clasica es la que presenta mayor nimero de complicaciones con
el 7,4% en comparacion con la AIR-Q en la cual se presentd el 3,7%, no existiendo

complicaciones en con la méscara I-GEL, no es estadisticamente significativo (p: 0,501)
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Tabla 6.

Frecuencia de cambio de técnica para ventilacion. Hospitales Vicente Corral Moscoso y

José Carrasco Arteaga. Cuenca, 2018.

TECNICA DE VENTILACION No % P
OTRA MASCARA 2 0.9 0,083
MASCARA FACIAL 1 0.5
MASCARA LARINGEA 217 98.6
Total 220 100

Técnica para ventilacién: solo en una ocasion se cambid de técnica de ventilacion a méascara
facial que representa el 0,5%, el 0,9% se cambid a otro tipo de mascara laringea con el 0,9% en

ningun caso se utiliz6 tubo endotraqueal. No es estadisticamente significativo (p: 0,083).
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VI. DISCUSION

En la actualidad hay muchos dispositivos supragloticos disponibles para uso en pediatria, el
abordaje de la via aérea con mascara laringea (LMA) ha abierto el camino para cambios
importantes en el manejo de la misma tanto en los procedimientos de rutina como en los casos
de urgencia debido a que esta tiene maltiples ventajas dentro de las cuales podemos mencionar
el menor riesgo de lesiones de los dientes, la laringe y la traguea, ademas de una disminucién en

el riesgo de hipoxia cuando es inesperadamente dificil o imposible intubar la trdquea (7).

Como todos los dispositivos existentes la mascara laringea también tiene complicaciones
asociadas, asi tenemos en el presente estudio el 5,9% de complicaciones , siendo la méas
frecuente la tos (3,6%), secrecion sanguinolenta (1,8%), odinofagia (1,4%), laringoespasmo y
disfonia (0,9%) que al comparar con un estudio local como de Torres y col, en el 2015 que
involucran 60 pacientes sometidos a anestesia general en el hospital Gustavo Dominguez (Santo
Domingo- ecuador) las complicaciones laringeas fue del 30%, la tos (10%), secrecion faringea
sanguinolenta (3.3%), permaneciendo prevalentes estas dos complicaciones, y de igual manera

se evidencia la seguridad con la que puede ser usada (9).

De igual forma, en un estudio prospectivo clinico randomizado de Rauf MD y col. 2014, en un
grupo de 80 pacientes, en 40 se us6 Mascara laringea las complicaciones en la sala de
recuperacion en nifios de 1 a 12 afios en cirugias de estrabismo reporta secrecién sanguinolenta
en 5%, odinofagia 7.5 %, en los anteriores estudios el sexo predominante fue igualmente
masculino. Meltem Turkay, 2015, estudio prospectivo aleatorizado, 80 pacientes , asa I, reporto
la incidencia odinofagia de 5,8% hasta un 34% , secrecion sanguinolenta fue del 7%,existiendo

menor complicacion con pacientes ASA | con resultados similares en este estudio(25).

En la presente investigacion encontramos que el tiempo mayor de 60 minutos de cirugia, edad
entre 2 y 5 afios, ASA mayor de | es un factor de riesgo para las complicaciones, resultados

concordantes con la investigacion de Toledo y Bérbara en 1.285 sesiones de radioterapia,
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correspondiente a 65 nifios, el (94%) utiliz6 méascara laringea presentando espasmo laringeo en
9 (0,7%) de las sesiones. Ninguno necesito intubacion orotraqueal u hospitalizacion tras el
evento. El tiempo medio de anestesia fueron 24,55 minutos y el grupo etario fue entre 2 y 3
afos (15).

En el estudio de Murat Haliloglu, turquia, 2015,estudio observacional prospectivo , 197 nifios
estado fisico ASA | (97%) las complicaciones faringeas fue (3,6%), siendo la Unica
complicacién la secrecion sanguinolenta, con un promedio de tiempo de anestesia 70 minutos ,
grupo etario 4,7 afios, ademas se necesito un solo intento de colocacion de la mascara (93%) ,
no hubo la necesidad de usar tubo endotraqueal al igual que nuestro estudio, corroborando que
en paciente ASA 1 ,al primer intento y con la menor duracion de la anestesia las complicaciones

faringeas disminuyen (8).

Dante Ranieri y colbs, 2014, estudio, prospectivo aleatorizado, observacional, 204 pacientes
pediatricos en adenoidectomia, grupo etario 2 a 10 afios, ASA |, se observd broncoespasmo
4,9%, Laringoespasmo 0,9%, Estridor 1,9%, disfonia 9,6%, Regurgitacion 0,9%. Concordando
el porcentaje de laringoespasmo en nuestro estudio y al ser una de las complicaciones
respiratorias mas temidas debido a causar hipoxemia grave y necesitar tratamiento inmediato
esta fue la de menor incidencia y no hubo la necesidad de combinar otra técnica anestésica
favoreciendo el uso universal en procedimientos pre-hospitalarios y en cirugias complejas de via

aerea superior (4).

El porcentaje de complicaciones respiratorias segin Nascimento y col. que describen en un 43%
de nifios este es mayor en comparacion al nuestro debido a que en los nifios lactantes la
epiglotis se pliega sobre la mascara ocluyendo la laringe, ademas hay riesgo de movimiento y

desplazamiento del dispositivo supraglo6tico por lo que el riesgo aumenta (4).

La formacion del operador influye en las complicaciones asi tenemos que cuando el insertor esta
en formacion las complicaciones son del 6% concordando con el trabajo Mehryar que describe
el indice de odinofagia fue 4,1% y esto fue proporcional a inexperiencia del profesional,
residente de anestesia con 1,5 afios de experiencia (13). También con la mascara clasica
existieron mayor complicacién en comparacion con dispositivos de segunda generacion debido
a que dicha mascara es version reducida de adultos, mientras que air-q , igel pediétrico tiene
caracteristicas de disefio especificas que pueden permitir un mejor sellado y una mayor
proteccion contra la aspiracion y la inflacién gastrica, especialmente en bebés y nifios pequefios
(32).
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Tamer Mohamed, Egipto, 90 nifios, cirugias orales como la amigdalectomia utilizando mascara
laringea las complicaciones fueron menores en comparacion al tubo endotraqueal , nauseas
8.89%,tos 6.67 %, laringoespasmo 2.22%,o0dinofagia 4.44%, con extubacion y tiempo de
recuperacion fue significativamente mas corto, rompiendo el paradigma que en cirugias de via

aerea la macara laringea es segura (24).

VII.  CONCLUSIONES

- La poblacién que presentd mas riesgo es mestiza, masculino, siendo el porcentaje mayor los

preescolares (2-5 afios).

- El porcentaje de complicaciones con dispositivos supragléticos es muy variada que va desde el
3,6% hasta el 30% en este estudio es del 5,9%, las cuales constan de tos (3,6 %), secrecion
sanguinolenta (1,8 %), odinofagia (1,4%), laringoespasmo y disfonia con el 0,9%.

- Se evidencio que las complicaciones se asocian a factores como utilizacion de mascara clasica
2,5, tiempo mayor de 60 minutos de cirugia, mayor nimero de intentos, ASA>I, estado
nutricional sobrepeso, y cuando el insertor esta en formacion.

- Cuando se presentaron complicaciones mayores como laringoespasmo la resolucion del mismo
fue mediante el mismo dispositivo supragldtico, no existiendo la necesidad de utilizar un

dispositivo invasivo como el tubo endotraqueal.

VIll. RECOMENDACIONES

- La mascara laringea es ampliamente aceptada como dispositivo valioso para el manejo de la
via aérea en anestesia pediatrica por su aprendizaje rapido, baja tasa de fracaso y su utilidad en
vias aéreas dificiles, sin embargo es insuficiente la evidencia para respaldar el uso de un

determinado dispositivo por encima de otro.

- La via aérea con méscara laringea tiene muchas ventajas, como la disminucion de la respuesta
al estrés, disminucion de las complicaciones postoperatorias y un tiempo de recuperacién mas
corto, mayor seguridad y efectividad en el manejo de via aérea. Ademas, que incluso puede ser

utilizado por personal sin experiencia en manejo de via aérea superior.
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Toeitll s

- Observamos en este estudio que el dispositivo es seguro, razén por la cual esté presente en el
manejo del protocolo de via aérea dificil, por lo que se recomienda su uso universal y ampliado

a la poblacién pediatrica que estd en mayor riesgo de complicaciones faringeas como el
laringoespasmo.
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X. ANEXOS

ANEXO No. 1

Matriz de Operacionalizacion de variables

VARIABLE DEFINICION DIMENSIO | INDICADOR ESCALA
N
CARACTERISTICA
S
SOCIODEMOGRAFI | Tiempo Afios CONTINU
CAS transcurrido en cumplidos A
Edad afios desde el registrado en la 2 -5 ANOS
nacimiento hasta la historia clinica 6 — 9 afios
actualidad 10 - 12
afos
13 -16 afios
Tipo de Sexo
Sexo - . . .
Diferencia  fisica registrado en la | DICOTOMIC
entre  hombre vy Historia clinica | A
mujer. Masculino
Social Femenino
Identificacion
Grupo
étnico étnica en
Comunidades Ficha NOMINAL
formadas por recolectora de Mestizo
conjunto de datos Blanca
Afro
personas que
ecuatoriana
comparten una auto
identificacion Otros
determinada
Numero de kilos | Biologicas | Kilogramos CONTINUA
PESO en nifios registrados en | 10-20 kg
formulario 21-30 kg
31-40kg
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VARIABLE DEFINICION DIMENSIO | INDICADOR ESCALA
N
41-80 kg
ESTADO Es la relacion entre | Biologico | Percentiles ORDINAL
NUTRICIONAL el peso y la edad. Peso Bajo(p < 3)
edad Normal (p 3-
85)
Sobrepeso(p85-
97)
Obesidad(
p>97)
ASA Estado clinico | Biologico | Nivel de | ORDINAL
preoperatorio evaluacion de :I
estado  fisico | Il
en ficha
recolectora de
datos
MASCARA Dispositivo  supra | Medica Tipo de | NOMINAL
LARINGEA glético para dispositivo mascara clasica
manejo de via registrado en | fastrach
aerea Formulario ML -
008 vy ficha | PROSEAL
recolectora de | AIR-Q
datos. i-gel
INTENTOS DE | Numero de intentos | Numérica | Numero de | ORDINAL
f\:ﬂilégzégo'\l DE de insercion con intentos |
LARINGEA técnica estandar registrados en | Il
ficha Il
recolectora de
datos
TIEMPO DE | Duracion del | Cronoldgic | Tiempo en | Numérica
éEESEE,:_ASLIA procedimiento a minutos 15-60minutos

desde la induccién

registrado en

30-60 minutos
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VARIABLE DEFINICION DIMENSIO | INDICADOR ESCALA
N
hasta la educcion. ficha 61-90 minutos
recolectora de | 91-120 minutos
datos 121-180
minutos
181-240
minutos
COMPLICACIONES | Presencia de | bioldgicas | Presencia  de | Nominal
FARINGEAS efectos adversos en complicacione | Si
la via aérea s registradas en | No
ficha
recolectora de
datos.
CARACTERISTICAS | Dolor de garganta Odinofagia Nominal
DE
COMPLICACIONES producido al tragar | Biologicas | registrado en | Sl
liquidos por ficha NO
ODINOFAGIA inflamacion de la recolectora de | Nominal
mucosa. Biologicas | datos Sl
Mecanismo reflejo Tos registrado | NO
0 voluntario para en ficha
expulsar moco vy recolectora de
TOS cuerpos extrafios. datos Nominal
Bioldgicas Sl
Disfonia NO
Cambio en el tono registrado en
0 calidad de voz ficha
recolectora de
hacia uno 0 mas datos Nominal
aspero y bronco a | Bioldgicas Sl
DISFONIA _
causa de la laringe NO
Laringoespasm
0 registrado en
ficha
Reflejo exagerado recolectora - de Nominal
datos
y prolongado como | Biolbgicas Sl
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VARIABLE DEFINICION DIMENSIO | INDICADOR ESCALA
N
respuesta NO
desproporcionada a Secrecion
estimulos de la faringea
lotis registrado en
LARINGOESPASMO 9 ' ficha
recolectora de | NOMINAL
. . . datos
Secrecién de la via | Medica Tubo
respiratoria con endotraqueal
sangre debida a Mascara
factores mecéanicos Intubacién laringea
endotraqueal .
como la Mascara facial
,otra  mascara
instrumentacion de laringea
) la via aérea registrada en
SECRECION ficha
FARINGEA recolectora de
SANGUINOLENTA datos
Intubacion
endotraqueal
mediante
laringoscopia
convencional 0
colocacién de otro
tipo de mascara
laringea
CAMBIO DE
TECNICA
FORMACION DEL | Medico Social Anestesiologo | Nominal
OPERADOR anestesiélogo ;ie(?r::trado en Especialista en
formado o en recolectora de | anestesiologia
formacion datos Residente
ALTERACION DE | Cambios Bioldgica | Tipo de | NOMINAL
VIA AEREA anatémicos que alteracion Congénitas
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VARIABLE DEFINICION DIMENSIO | INDICADOR ESCALA
N
prevén una via Adquiridas
aerea dificil Ninguna
ANEXO No2

REGLAMENTO DE OBTENCION DE DATOS

UNIVERSIDAD DE CUENCA
FACULTAD DE CIENCIAS MEDICAS
POSTGRADO DE ANESTESIOLOGIA

COMPLICACIONES DEL USO DE MASCARA LARINGEA EN PACIENTES
PEDIATRICOS, HOSPITALES VICENTE CORRAL MOSCOSO Y JOSE CARRASCO,

CUENCA. 2018

Obijetivo: Identificar la frecuencia y caracteristicas de complicaciones con el uso de méascara

laringea en los hospitales Vicente Corral Moscoso y José Carrasco Arteaga en la ciudad de

Cuenca.

Aspectos éticos: la informacién recolectada en este formulario serd confidencial y para uso

exclusivo de la investigacion.

FORMULARIO DE RECOLECCION DE DATOS

FECHA: [/ /201

Historia Clinica:

Msp()
less ()

DATOS SOCIODEMOGRAFICOS
Edad(afios):

Peso(kilos):__

HOMBRE: () MUJER: ()
ASAIT() 11 () ()

GRUPO ETNICO: Mestizo () blanco()

Afro ecuatoriano() otro:

MASCARA LARINGEA:

Numero:( )

Clasica () AIR-Q () FASTRACH ()

PROSEAL ( ) I-GEL ()

NUMERO
COLOCACION:

DE

INTENTOS

TIEMPO DE DURACION ANESTESIA :
____ (minutos)

ALTERACIONES EN LA VIA AEREA:
Si(C ) NO()

TIPO DE ALTERACIONES:
CONGENITAS () ejm: Pierre robin, teacher
Collins, sd Down, etc.

ADQUIRIDAS ( ) ejm: bridas, quemaduras.

José Eduardo Avalos Garcia
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CAMBIO DE DISPOSITIVO : SI ( ) NO (| INSERTOR DEL

) SUPRAGLOTICO:
TIPO DE DISPOSITIVO: ANESTESIOLOGO: ( )
tubo endotraqueal ( ) ()

Otra Mascara laringea ( )
Mascara facial ()

DISPOSITIVO

RESIDENTE

COMPLICACIONES: SI( ) NO( )

TIPO DE COMPLICACIONES:

DISFONIA ( )

TOS( )

ODINOFAGIA ()

LARINGOESPASMO ( )

SECRECION SANGUINOLENTA EN MASCARA LARINGEA ( )

REALIZADO POR:

ANEXO No 3

Asentimiento Informado

José Eduardo Avalos Garcia
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UNIVERSIDAD DE CUENCA
FACULTAD DE CIENCIAS MEDICAS
POSTGRADO DE ANESTESIOLOGIA

Titulo de la investigacion:

COMPLICACIONES DEL USO DE MASCARA LARINGEA EN PACIENTES
PEDIATRICOS, HOSPITALES VICENTE CORRAL MOSCOSO Y JOSE CARRASCO,
CUENCA. 2018

Nombre del investigador: José Eduardo Avalos Garcia.

Datos de localizacion del investigador principal: Teléfono convencional 032393167; celular
0998421722 y correo electronico jose-duardo@hotmail.es

DESCRIPCION DEL ESTUDIO

Introduccion

Este formulario incluye un resumen del propdsito de este estudio. Usted puede realizar todas las
preguntas que quiera para entender claramente su participacion y despejar sus dudas. Para
participar puede tomarse el tiempo que necesite para consultar con su familia y/o amigos si
desea participar 0 no.

Usted ha sido invitado a participar en una investigacion sobre las complicaciones con el uso de
mascara laringea que nos ayudaran en el manejo de la via aérea en pacientes que se sometan a
anestesia general por lo que es importante estar preparados para el manejo de ésta, conociendo
cual dispositivo es el que brinda mayor seguridad para dicho procedimiento.

Propésito del estudio

Se busca en primera instancia identificar la frecuencia y caracteristicas de complicaciones con el
uso de mascara laringea. En este estudio participaran 220 personas, las cuales estan
programadas para cirugia electiva y de emergencia bajo anestesia general al igual que usted.

Descripcion de los procedimientos

Durante la visita pre anestésico se excluiran a aquellos que tengan una sintomatologia de la via
aérea alta, riesgo de aspiracion. Todos seran sometidos a Anestesia General con el protocolo
establecido por el Servicio de Anestesiologia, y previo autorizacion del médico tratante de
anestesiologia asignado quien decidird que dispositivo utilizara para el manejo de la via aérea.
Estos datos a méas del formulario de Visita Pre anestésico (formulario 018) se colocara en el
formulario de estudio. El investigador dara seguimiento con un cuestionario estructurado para el
registro de tipo de mascara laringea, nimero de intentos al colocar, tiempo anestésico,
experiencia del médico, cambio de técnica durante el procedimiento y las complicaciones
laringeas, valoradas al llegar a la unidad de cuidados post anestésicos dichos datos se anotara en
el formulario.

Riesgos y beneficios

Los dispositivos supragloticos son menos invasivos y poseen una menor respuesta
hemodinamica y una menor manipulacién de la via aérea durante su uso la cual es utilizada por
su anestesiologo durante una anestesia general para asegurar su via aérea, se puede presentar
ciertas complicaciones entre las que destacan: Tos, odinofagia, secrecion sanguinolenta,
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disfonia, laringoespasmo, cambio de técnica anestésica . El beneficio que se lograra con el
desarrollo de esta investigacion es conocer que mascara laringea presenta mayor frecuencia de
complicaciones.

Confidencialidad de los datos

Para nosotros es muy importante mantener su privacidad, por lo cual aplicaremos las medidas
necesarias para que nadie conozca su identidad ni tenga acceso a sus datos personales:

1) La informacioén que nos proporcione se identificara con un cddigo que reemplazara su
nombre y se guardard en un lugar seguro donde solo las investigadoras, director y asesor del
estudio tendran acceso.

3) Su nombre no serd mencionado en los reportes o publicaciones.

4) El Comité de Etica de la Facultad de Ciencias Médicas y de los Hospitales José Carrasco
Arteaga, Vicente Corral Moscoso podran tener acceso a sus datos en caso de que surgieran
problemas en cuando a la seguridad y confidencialidad de la informacion o de la ética en el
estudio.

Derechos y opciones del participante

Tu participacién en el estudio es voluntaria, es decir, aun cuando tus papa o0 mama hayan dicho
que puedes participar, si ti no quieres hacerlo puedes decir que no. Es tu decisidn si participas o
no en el estudio. También es importante que sepas que si en un momento dado ya no quieres
continuar en el estudio, no habra ningun problema, o si no quieres responder a alguna pregunta
en particular, tampoco habré problema.

Usted no recibira ni entregard ninguna remuneracion econémica por participar en este estudio.

Informacidn de contacto

Si usted tiene alguna pregunta sobre la presente investigacion por favor llame a los siguientes
teléfonos celulares 0998421722 que pertenece a José Eduardo Avalos Garcia, 0 envie un correo
electronico a jose-duardo@hotmail.es

Consentimiento informado

Comprendo mi participacion en este estudio. Me han explicado los riesgos y beneficios de
participar en un lenguaje claro y sencillo. Todas mis preguntas fueron contestadas. Me
permitieron contar con tiempo suficiente para tomar la decision de participar y me entregaron
una copia de este formulario de consentimiento informado. Acepto voluntariamente participar
en esta investigacion.

Nombre Historia clinica
Firma del representante del participante Fecha
Firma de testigo (si aplica) Fecha

Nombre del investigador/a que obtiene el asentimiento informado

Firma del investigador Fecha

ANEXO No 4.
RECURSOS Y PRESUPUESTOS
INSTITUCIONES PARTICIPANTES
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v Pacientes intervenidos quirtrgicamente en el hospital Vicente Corral Moscoso

(Ministerio de Salud Publica) y José Carrasco Arteaga (IESS)

RECURSOS HUMANOS
v

Investigador: José Avalos Garcia.

v" Director de Tesis: Dr Juan Pablo Pacheco

RECURSOS MATERIALES

El dinero que solventd el costo de este trabajo fue financiado por medios propios.

v" Materiales de Oficina

v" Materiales de audiovisuales

v Movilizacion

CONCEPTO UNIDADES | COSTO UNITARIO | COSTO TOTAL $
$
v' Papel bond resma 0,05 50
v" Internet 100 1.00 100
v" Impresiones b/n 1500 0,10 150
v" Impresiones color 60 0,25 15
v Copias 30 0,03 9
v Empastados 4 10 40
v CD 6 15 9
v’ Esferos 10 0,75 7,50
v" Folders 6 0.50 3
v" Anillados 3 5 15
v Imprevistos 1 100
v Mascaras Laringeas 20 25 500
v TOTAL FINAL 1050,75
ANEXO No 5.
Cronograma de actividades
| ANO | 2017 | 2018 | 2019
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ACTIVIDADES

MESES

1-6

7-9

10-
12

1-3

4-6

7-9

10-
12

1-3

4-6

7-9

10-
12

Elaboracion del
proyecto

Presentacion del
proyecto

Recoleccion de
informacién

Procesamiento de
datos

Anélisis de los
resultados y
conclusiones

Redaccion del
informe final
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