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Resumen.
Introduccién:

En el manejo de pacientes sometidos a diferentes procedimientos quirdrgicos bajo
anestesia general balanceada se ha buscado reducir la respuesta simpética que se
producen al momento de la laringoscopia y la intubacion, ya que esta respuesta puede
desencadenar eventos adversos impredecibles en poblaciones susceptibles. Se han
utilizado varios agentes farmacologicos de diferentes clases, asi como diferentes tipos
de video laringoscopios para tratar de disminuir dichos cambios. Sin embargo, ninguno
de los enfoques es perfecto y cada uno tiene sus limitaciones.

Objetivo general:

Comparar la presencia de cambios hemodinamicos mayores al 20% del basal, con y sin
la aplicacion de anestesia periglotica con lidocaina al 2%, durante la intubacion
endotraqueal, en cirugias bajo anestesia general.

Disefio de estudio:

Ensayo clinico controlado y aleatorizado, piloto interno. Se seleccionaran pacientes del
hospital central Dr. Ignacio Morones Prieto ASA 1 y 2 que sean sometidos a cirugia
electiva bajo anestesia general balanceada. Las variables de interés seran cambios
hemodinamicos mayores al 20%, a partir del basal.

Resultados:

Se analizaron diferentes variables, destacando los cambios hemodinamicos al momento
de la intubacion endotragueal en ambos grupos, tomando como parametros a la
frecuencia cardiaca, presion arterial sistolica, presion arterial diastolica, presion arterial
media y un seguimiento de estos en los primeros 5 minutos; se considerd6 como cambio
hemodinamico el aumento en un 20% sobre los parametros tomados como basales.

Se observaron diferencias estadisticamente significativas en la presion arterial media, ya
gue se presentd una ausencia de cambios hemodinamicos en un 70% en el grupo G1
(con lidocaina) en comparacion con el grupo G2 control (sin lidocaina) en donde se
presenta la ausencia de cambios en un 30%. Con relacién al analisis de cambios en
cualquiera de los pardmetros, se observd una ausencia de cambios hemodinamicos en
mayor proporcion en el grupo en el que se aplicé anestesia periglética (51.7%) en

comparacioén con el grupo control (48.3%).



Conclusiones:

Se ha demostrado que la anestesia periglética es una técnica efectiva para la
disminuciéon de los cambios hemodinamicos durante la intubacién endotraqueal en
procedimientos quirdrgicos bajo anestesia general.

Palacras clave:

Anestesia periglética, cambios hemodinamicos, lidocaina, intubacion endotraqueal.
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Lista de abreviaturas y simbolos

- IMC: indice de masa corporal.

- FC: frecuencia cardiaca.

- PAS: presion arterial sistolica.

- PAD: presion arterial diastdlica.

- PAM: presion arterial media.

- ASA: Escala de categorias utilizada para evaluar el estado fisico del paciente
en el preoperatorio.

- APG: anestesia periglotica.

- Mg: miligramos.

- ml: mililitros.

- Kg: kilogramos.

G: gauge.



Lista de definiciones

Anestesia periglética: Técnica anestésica que consiste en instilar lidocaina en el area
periglotica.

Respuesta simpatica: activacion del sistema simpatico adrenal.

Laringoscopia: procedimiento con el cual se observa la laringe y las cuerdas vocales
mediante el empleo de un laringoscopio.

Odinofagia: dolor de garganta.

Disgeusia: alteracion en la percepcién de gusto.
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Antecedentes.
Es de nuestro conocimiento que procedimientos de intubacion y extubacién causan dolor

e incomodidad. La tos posoperatoria, el dolor de garganta, la voz ronca y el
laringoespasmo son algunas secuelas angustiantes después de la intubacion. Ademas,
los reflejos de las vias respiratorias suelen ir acompafiados de respuestas
hemodindmicas graves durante la extubacién. Los eventos adversos respiratorios
perioperatorios ocurren con frecuencia durante la extubacion y pueden conducir a
resultados negativos. Estos eventos pueden desencadenar edema pulmonar por presion
negativa, un aumento abrupto de la presién intraocular, intratoracica, intraabdominal e
intracraneal. La intubacién se considera uno de los mayores estimulos nociceptivos v,
por lo tanto, la existencia de una respuesta simpatica, en el periodo perioperatorio. Esta
es la razdn por la que se utilizan altas dosis en bolo de agentes intravenosos como los
opioides, anestésicos locales, betabloqueantes, agonistas alfa adrenérgicos,
vasodilatadores, magnesio o aumento de concentraciones de anestésicos volatiles en la
induccion anestésica. (1) La anestesia basada en opioides se asocia con nauseas y
vOmitos postoperatorios, somnolencia, depresion respiratoria y mayores

requerimientos de analgésicos. La laringoscopia y la intubacion traqueal puede dar lugar
a una respuesta simpatica profunda, misma que aumenta la concentracion plasmatica
de catecolaminas, desencadenando taquicardia e hipertension en personas sanas, pero
puede provocar efectos adversos impredecibles, como arritmias, isquemia miocardica,
insuficiencia ventricular izquierda, aumento de la presion intracraneal o rotura de
aneurismas cerebrales en poblaciones susceptibles. La elevacion de la presion arterial
generalmente alcanza su punto maximo en 1 a 2 minutos y vuelve a los niveles normales,
pero puede conducir a una morbilidad grave en pacientes con enfermedades
cerebrovasculares o cardiovasculares coexistentes. El disefio del laringoscopio, tiempo
de laringoscopia y la fuerza con la que esta se realiza, asi como la intubacion
endotraqueal son importantes en la magnitud de esta respuesta. Los procedimientos de
laringoscopia e intubacion en estos pacientes pueden aumentar la demanda de oxigeno
del miocardio y puede dar lugar a complicaciones en individuos susceptibles.

Se han realizado intentos para atenuar la respuesta hemodinamica a la laringoscopia y

la intubacién utilizando varios agentes farmacoldgicos de diferentes clases, asi como
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diferentes tipos de video laringoscopios(2,3). Sin embargo, ninguno de los enfoques es
perfecto y cada uno tiene sus limitaciones, en el caso de los distintos tipos de
videolaringoscopios se ha demostrado su eficacia durante la laringoscopia ya que no es
necesaria la alineacion de los tres ejes, sin embargo, requiere de entrenamiento previo
para dominar la técnica y no demuestra atenuacion de los cambios hemodindmicos
durante la intubacién endotraqueal. Varios estudios han evaluado la efectividad de una
serie de técnicas y farmacos para minimizar los efectos nocivos de la laringoscopia
directa y la intubacion endotraqueal, se ha recomendado usar hoja McCoy en lugar de
una Macintosh para evitar la presion en la base de la lengua y levantar la epiglotis(4-6),
La laringoscopia directa incluye hipertension arterial y taquicardia secundaria a la
estimulacion de las estructuras supragléticas. Como el uso del laringoscopio Macintosh
requiere una fuerza de elevacion considerable para alinear los ejes oral y faringeo,
pueden ocurrir muchos cambios hemodinamicos adversos. Otros investigadores han
evaluado el uso de bloqueadores beta, anestésicos locales, agentes antihipertensivos y
vasodilatadores para mitigar las respuestas hemodinamicas durante la laringoscopia(7—
12). La intubacion endotraqueal implica dos etapas separadas de estimulacion de las
vias respiratorias; en primer lugar, se realiza una laringoscopia directa para identificar las
cuerdas vocales, seguida de la insercion de un tubo endotraqueal a través de las cuerdas
vocales hasta la traquea, estas etapas juntas producen una hipertensiéon mas significativa
en comparacion con la laringoscopia sola, se ha demostrado una elevacion de la tension
arterial y la frecuencia cardiaca hasta por encima del 20% de las cifras basales al
momento de la intubacion hasta en un 75%, al utilizar dosis bajas de opioides(13-17).
Las complicaciones derivadas de una intubacion dificil o fallida siguen siendo una de las
principales causas de morbilidad y mortalidad relacionadas con la anestesia. Los
mecanismos involucrados en estos procedimientos actlian como poderosos estimulos
por la elevacién de los parametros hemodinamicos, que deben ser atenuados mediante

una adecuada premedicacion, la induccién suave y una intubacion rapida(18).

Anatomia de via aérea
La via aérea esta conformada por dos aberturas: la nariz y la boca, formando la

rinofaringe y bucofaringe respectivamente. Estas vias estan separadas en la parte
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anterior por el por el paladar, pero se unen en la posterior en la faringe. Esta ultima es
una estructura con forma de U que se proyecta desde la base del craneo hasta el
cartilago cricoides, a la entrada del eséfago. Por la parte anterior se abre en la cavidad
nasal, boca y laringe, que conforman la rinofaringe, bucofaringe y laringofaringe,
respectivamente. La rinofaringe esta separada de la bucofaringe por un plano imaginario
gue se extienden hacia atrads. En la base de la lengua, la epiglotis es una separacion
funcional entre la bucofaringe y la laringofaringe. La epiglotis impide la separacion al
cubrir la glotis durante la deglucién. La laringe es un esqueleto cartilaginoso unido por
ligamentos y musculos. La laringe esta formada por nueve cartilagos: tiroides, cricoides,
epigldtico y, por pares, aritenoides, corniculados y cuneiformes. El cartilago tiroides cubre

el cono elastico que forma las cuerdas vocales.

Inervacion de la via aérea

La inervacion de la via aérea superior esta a cargo de 3 nervios: trigémino, glosofaringeo
y vago.

Nasofaringe: su inervacion tanto sensitiva como motora esta dada por el trigémino en su
totalidad, tanto por la rama oftalmica como maxilar. El tercio anterior de a nariz esta
inervado por el nervio etmoidal anterior (de la rama oftalmica) y el tercio posterior esta a
cargo del ganglio esfenopalatino.

Orofaringe: el glosofaringeo es el responsable de la inervacion del tercio posterior de la
cavidad oral y de la orofaringe. Los dos tercios anteriores estan a cargo de la rama
maxilar del trigémino.

Laringofaringe: en su mayoria, la inervacion motora y sensitiva provienen del vago a
través de los nervios laringeo superior y laringeo recurrente. Cabe destacar que la
epiglotis es inervada por el glosofaringeo.

La administracion tépica de anestésico local reduce el riesgo de eventos adversos
respiratorios perioperatorios en la intubacion endotraqueal electiva. La jalea anestésica
tépica podria tener propiedades lubricantes para limitar el dafio potencial a la mucosa
traqueal, aunque carece de accion ante la tos posoperatoria, el dolor de garganta y la

ronquera. Algunas investigaciones han demostrado una gran viabilidad de la técnica
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periglética en la prevencion del laringoespasmo, dolor de garganta, tos vy
agitacion(19,20).

La tos en el entorno perioperatorio suele ser mas una molestia que un problema médico
real. Aunque la tos es un mecanismo de proteccion, existen circunstancias en las que los
pacientes quirdrgicos son vulnerables y la tos puede contribuir a la aparicion de otros
eventos adversos graves. Las complicaciones respiratorias después de la extubacion
traqueal son tres veces mas comunes que durante la intubacion y la induccion de la
anestesia. La tos es uno de los factores méas frecuentes en este procedimiento, lo que
corrobora el riesgo de edema pulmonar por presion negativa, con un aumento brusco de
la presion intratoracica, la presion intraabdominal y la presion intracraneal, contribuyendo
asi al aumento de la morbimortalidad de los pacientes durante y después de los
procedimientos quirlrgicos.

El dolor de garganta posoperatorio es un efecto secundario comun después de la
anestesia general y la intubacion traqueal. La incidencia de este tipo de afectacion puede
oscilar entre el 7% y el 90%. El dolor de garganta posoperatorio es el segundo resultado
adverso mas comun después de la anestesia general y afecta negativamente la calidad
de vida del paciente. Este evento adverso se potencia en cirugias de naturaleza
prolongada y sigue siendo un problema que aun necesita ser tratado de manera efectiva
y confiable. Se cree que los mecanismos potenciales del dolor de garganta son la
irritacion, el trauma mecanico e inflamacion secundaria a la insercion del tubo
endotraqueal y el inflado del manguito.

Se ha demostrado que el uso de anestésicos locales como en el caso de los tdpicos
traqueales disminuyen la tasa de tos en la extubacién en comparacion con placebo o sin
medicamento.

En distintos articulos se toman como parametros hemodinamicos presion arterial
sistélica, presion arterial diastolica, presion arterial media, frecuencia cardiaca(20-24).
Se han evaluado estos parametros exactamente después de induccién tomando como
parametros basales, después se registraron estos paradmetros en los minutos 1, 2, 3,4y
5. Tomando en cuenta como cambios hemodinamicos al aumento en un 20% de las cifras

basales.
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Uso de Lidocaina en Procedimientos de vias respiratorias

La lidocaina es un potente anestésico local tipo amida y es considerado un agente
antiinflamatorio y antihiperalgésico muy potente y un importante antiarritmico. Es el
farmaco més utilizado en los procedimientos realizados en las vias respiratorias. Varios
métodos de aplicacién de lidocaina han sido utilizados para disminuir la respuesta
cardiovascular a la intubacién orotraqueal La lidocaina es un anestésico local, que
provoca el blogueo de los canales de sodio, suprime el reflejo de la tos a la extubacion
por su efecto sobre la trasmision sinaptica y la respuesta hemodinamica por su efecto
estimulante central, efecto vasodilatador periférico y efecto depresor miocardico directo.
Los anestésicos locales como la lidocaina se pueden administrar de una variedad de
vias, las que incluyen; la tépica, infiltracién, bloqueo periférico, regional intravenoso y
neuroaxial. EI mecanismo de accion de la lidocaina para esta afeccion es que ocasiona
la anestesia de la mucosa de las vias respiratorias.(25) Su principal sitio de accion es la
membran celular, inhibiendo el aumento de la permeabilidad de las membranas
excitables al sodio. Ademas de los canales de sodio, puede unirse a otras proteinas de
membrana, en particular estos pueden bloquear también los canales de potasio. La
lidocaina se metaboliza en el higado hasta monoetilglinxilidida y glicinxilidida; se excretan
en la orina y sus efectos toxicos se observan a dosis mayores a 7mg/kg produciendo
depresion cardiovascular y convulsiones debido a la toxicidad del sistema nervioso
central. Dentro de sus propiedades destacan un periodo de latencia corta y duracién del
efecto de sesenta minutos aproximadamente. Es considerado un farmaco seguro, con
minimos efectos adversos. Después de su aplicacion trans oral, el efecto mas comudn es
el enrojecimiento en el sitio, disgeusia y cefalea.

Varios métodos de aplicacion de lidocaina han sido utilizados para disminuir la respuesta
cardiovascular a la intubacién orotraqueal, intentando evitar los cambios hemodinamicos
gue esta conlleva. Sin embargo, el enfoque que se considera en los articulos es la
evaluacion de efectos adversos como la tos.

Respecto a los métodos evaluados, incluyen la administracién de lidocaina en dosis
medida en aerosol directamente sobre la faringe posterior, la inyeccion directa de
lidocaina a través del canal de un broncoscopio, o la administracion de lidocaina

intravenosa. Existen estudios en donde se describen distintos tipos de topicalizacion para
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una aplicacién que incluyen la instilacion de lidocaina en la parte posterior de la boca, la
administracion directamente por el tubo endotraqueal y la nebulizacién(26), pero es
probable que sea menos eficaz que en la aplicacidn bajo vision directa e inverosimil para

anestesiar el area perigldtica.

Técnica de anestesia periglética

La anestesia tépica de las vias respiratorias no es una estrategia reciente. Franz Kuhn
(1866-1929), un cirujano aleman, hizo un notable compromiso viable y l6gico hacia el
avance de la anestesia modernay la medicina de urgencias. En 1900, habia desarrollado
un tubo endotraqueal metalico. Kuhn realizo una intubacion traqueal por este método en
el paciente despierto usando anestesia local con cocaina de las vias aéreas superiores.
El impacto del anestésico local de las vias respiratorias, salpicado indirectamente por un
atomizador sobre las zonas supraglotica, glotica y subglotica, con una amplia
variabilidad. Para lograr mas impacto ideal de la anestesia topica de las vias respiratorias
se sugiere rociar sobre las regiones supragldtica, goética y subgloética bajo vision directa.
Esta técnica se ha ido perfeccionando, siendo una técnica seguray sin reporte de efectos
adversos, ya que la dosis administrada es mas controlada que en su utilizacion en
nebulizacién o con salpicadura a ciegas. La anestesia periglética consiste en la instilacion
de anestésico local en area supraglotica y periglética a través de jeringa y catéter 20 G

bajo vision directa mediante laringoscopia.

Pregunta de investigacion:
¢,Disminuye la anestesia periglotica durante la intubacion endotraqueal los cambios

hemodinamicos en pacientes sometidos a cirugia electiva bajo anestesia general?

Justificacion.

Durante la laringoscopia e intubacion orotraqueal se produce una respuesta simpatica

profunda, la cual provoca taquicardia e hipertension, dicha respuesta puede provocar
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efectos adversos impredecibles como arritmias, isquemia miocéardica, insuficiencia
ventricular izquierda, aumento de la presion intracraneal o rotura de aneurismas en
poblaciones susceptibles. Mediante la instilacion de anestésico local en area periglética
nos ayudara a atenuar esta respuesta.

Existen estudios en donde se describen distintos tipos de topicalizacién para una
aplicacion que incluyen la instilacion a ciegas de lidocaina en la parte posterior de la
boca, la administracién directamente por el tubo endotraqueal y la nebulizacion, pero es
probable que sea menos eficaz que en la aplicacion bajo vision directa e inverosimil para
anestesiar el area periglética. De acuerdo con lo propuesto por Bousselmi R en 2014, la
instilacion es la técnica anestésica que consiste en realizar una infusion lenta y gradual
de lidocaina. Sin embargo, en su estudio, que no alcanz6 un tamafio de muestra
adecuado, la lidocaina se instilo a través del tubo endotraqueal y solo se verifico la

presencia de efectos adversos como tos.

Objetivos.

Objetivo general: Evaluar la eficacia de la anestesia periglotica con lidocaina 2% para
disminuir cambios hemodinamicos durante la intubacion endotraqueal en pacientes de
cirugia electiva bajo anestesia general.

e Objetivos especificos:

1. Identificar la presencia de cambios hemodinamicos con aplicacion de
anestesia periglética durante intubacion endotraqueal en pacientes de
cirugia electiva bajo anestesia general.

2. ldentificar la presencia de cambios hemodinamicos sin aplicacion de
anestesia periglética durante intubacion endotraqueal en pacientes de
cirugia electiva bajo anestesia general.

3. comparar la presencia de cambios hemodinamicos en ambos grupos.
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Hipotesis.

La anestesia periglética durante la intubacién endotraqueal se asocia con menos

cambios hemodinamicos en pacientes sometidos a cirugia electiva bajo anestesia

general.

Sujeto y metodos

Disefo del estudio.

Tipo de estudio Clinico Controlado y Aleatorizado, piloto

Metodologia.

Lugar de realizacion: Quiréfano del Hospital Central Dr. Ignacio Morones Prieto.

Universo de estudio: pacientes adultos sometidos a cirugia electiva bajo anestesia

general.

e Inclusion:

e Exclusién

Hombres y mujeres de 18 a 70 afos.

ASA 1,2.

Pacientes que se someteran a procedimiento de cirugia electiva bajo
anestesia general.

Consentimiento informado firmado.

Via aérea dificil.

Paciente obeso.

Paciente con estémago lleno.

Pacientes con inestabilidad hemodinamica.
Pacientes usuarios de beta bloqueadores.

Paciente embarazada.

e Eliminacion

Paciente que no se pueda realizar la evaluacién de la FC y TA.

Pacientes que retiren su consentimiento.

Variables en el estudio

e Variable Dependiente
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o Presencia o ausencia de cambios hemodinamicos a la intubacion endotraqueal

(frecuencia cardiaca, presion arterial).

e Variable Independiente

o Técnica anestésica periglética con y sin lidocaina al 2%.

e Variables de Control (confusoras)

o Frecuencia cardiaca.

o Presion arterial sistolica.

o Presién arterial diastdlica.

o presion arterial media.

o Indice de masa corporal.

o Tipo de procedimiento quirdrgico

= Colecistectomia.

= Hernioplastia.

= Laparotomia exploratoria.

= Procedimientos en extremidades superiores.

= Cirugia cabezay cuello.

=  Otros.

o Duracion de procedimiento.

o Duracioén de intubacion.

o ASA.
o Peso.

o Talla.

o Numero de intentos de intubacion.

Cuadro 1 Variables:

Dependiente

alguno de los siguientes

] L ) Valores ] Tipo de
Variable Definicién operacional ] Unidades .
posibles variable
Se considera presente
Cambios con un aumento del 20% | 0= ausencia o
. . ) ) NA Dicotémica
hemodinamicos de las cifras basales en | 1= presencia
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parametros  (frecuencia
cardiaca, presion arterial
sistélica, presion arterial
diastdlica 'y  presion
arterial media) al
momento de la intubacion
endotraqueal y hasta 5

minutos posteriores

Independiente

Técnica anestésica que

consiste en instilar
(infusion | dual) B: APG con
. infusion lenta y gradua .
Anestesia o lidocaina 2%. o
L 5ml de lidocaina en el NA Dicotomica
periglética ] o A: APG con
area perigldtica, 40 » )
) solucién salina
segundos previos a la
intubacién endotraqueal.
Variables de Control (confusoras)
) L ) Valores ] Tipo de
Variable Definicién operacional ) Unidades ]
posibles variable
Caracteristicas
bioldgicas, fisicas,
fisiolégicas y anatémicas | 1=Masculino .
Sexo i ) NA Dicotémica
que definen a los seres | 2=Femenino
humanos como masculino
o femenino
Tiempo transcurrido en
afios, desde el ~ )
Edad o 18-75 afos Continua
nacimiento, hasta la fecha
de inclusién
Relacién entre peso y talla
IMC la cual se reporta en | 18-29 Kg/m? Continua
Kg/m?
NUumero de pulsaciones
por unidad de tiempo ]
o Latidos por ]
FC reportadas al inicio y a los | 45- 120 ) Continua
minuto

2,3,4, 5 minutos de la

intubacion endotraqueal
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PAS

Presion determinada

durante la fase de
contraccion cardiaca y
evaluada al inicio y a los
2,3,4, 5 minutos de la

intubacion endotraqueal

80-160

mmHg

Continua

PAD

Presion determinada

durante la fase de
relajacion cardiaca vy
evaluada al inicio y a los
2,34, 5 minutos de la

intubacion endotraqueal

50-100

mmHg

Continua

PAM

Promedio de la presion
durante un ciclo cardiaco
(contraccién/relajacion)

evaluada al inicio y a los
2,3,4, 5 minutos de la

intubacion endotraqueal

60-110

mmHg

Continua

ASA

Escala de categorias
utilizada para evaluar el
estado fisico del paciente
en el preoperatorio. Anexo

3

NA

Numérica

nominal

Ndm. intentos

intubacion

Numero de ocasiones en
las que se intento realizar
la intubacion

endotraqueal

Conteos

Continua

Tiempo intubacion

Tiempo total que el
paciente permanecié con

intubacion endotraqueal

0-240

Minutos

Continua

Tipo
procedimiento

quirdrgico

Tipo de procedimiento
quirdrgico realizado en los
pacientes que  sean
incluidos en los grupos de
investigacion, los cuales
pueden ser

colecistectomia,

1=
colecistectomi
a

2=
hernioplastia
3=laparotomia

exploratoria

NA

nominal
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hernioplastia, laparotomia | 4

exploratoria, =procedimient
procedimientos en | os en
extremidades superiores, | extremidades
cirugia de cabeza y cuello | superiores

y otros que ameriten | 5=cirugia
anestesia general. cabeza y
cuello

6=otros

» Tiempo total de |la
Duracioén del » 50 - 180 ) )
o duracion del ) minutos Continua
procedimiento o o minutos
procedimiento quirdrgico

Tipo de muestreo: No probabilistico, consecutivo por conveniencia.

Célculo del tamafio de la muestra
Se ha descrito que durante la intubacion endotraqueal aumenta hasta en 15% cambios
hemodinamicos, sin embargo, dado que no se conoce si puede haber o no menor
frecuencia en la presencia o ausencia de cambios hemodinamicos con la aplicacién de
lidocaina periglotica, se propone un estudio piloto, que incluya 30 pacientes por grupo de
estudio(27). Se consideran los grupos:

o A: APG sin lidocaina.

o B: APG con lidocaina 2%.
Método de aleatorizacion
Se utilizara la funcion “randomblock” del programa Rstudio Pro-2022.12.0. Se tomaran
en cuenta los 60 procedimientos necesarios. La secuencia sera resguardada por el

Anestesibélogo Adscrito.
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Estrategia de busqueda bibliogréfica

Cuadro 2. Pregunta PICO

Paciente

Intervencion

Comparacion Resultado

Pacientes de cirugia

general

Anestesia periglotica

con lidocaina al 2%

- Cambios hemodinamicos

(FCITA)

Cuadro 3. Descriptores

Palabra Sinénimo o
clave DeCS . Mesh Synonyms Definition
¢ Rima Glottis The vocal
Hendidura e Glottidi, Rima apparatus  of
Glotis Glotis Glética Glotis e Glotis, Rima the larynx,
Rima e Rima Glottidi situated in the
Glotica middle section
of the larynx.
A procedure
e Intratracheal Intubation involving
e Intratracheal Intubations placement of
e Intubations, Intratracheal  |a tube into the
Intubacién | Intubacion Intubation, e Intubation, Endotracheal trachea
endotraque |Intratraque |- Intratrache e Endotracheal Intubation through  the
al al al e Endotracheal Intubations | Mouth or nose
e Intubations, Endotracheal |10 Provide a
patient  with
oxygen and
anesthesia.
e Lignocaine A local
Lidocaina ) i e Lidocaine Carbonate (2:1) |anesthetic
Lidocaina Hgnocain Lidocaina e Lidocaine Carbonate and cardiac
© e Lidocaine Hydrocarbonate |depressant
e Lidocaine Hydrochloride used as an
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Lidocaine Monohydrochlorid
e

Lidocaine Monoacetate
Xyloneural

Lidocaine Sulfate (1:1)
Octacaine

Xylesthesin

Xylocaine

Xylocitin

Dalcaine

Lidocaine Monohydrochlorid

e, Monohydrate

antiarrhythmic

agent. Its
actions are
more intense

and its effects
more
prolonged
than those of
PROCAINE,
but its

duration of

action is
shorter than
that of
BUPIVACAIN

E or
PRILOCAINE.

Filtros
Fuente de ) . o i
i . Estrategia de busqueda Limites (titulo, resumen,Total
informacion o »
criterios de seleccion)
PubMed ("glottis"[MeSH  Terms] ORJAdultos mayores|- 16

"glottis"[MeSH
"glottis"[MeSH  Terms] OR|
("glottis"[Title/Abstract] OR
"rima glottidis"[Title/Abstract]))
AND ("intubation,
intratracheal"[MeSH Terms] OR|
"intubation,

intratracheal'[MeSH Terms] OR
"intubation,

intratracheal'[MeSH Terms] OR

("intubation

Terms] OR

de 18 aros, idiomal

espafiol o inglés.
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intratracheal"[Title/Abstract] OR
"endotracheal

intubation"[Title/Abstract] OR
((Mintubate"[All  Fields] OR
"intubated"[All  Fields] OR
"intubates"[All  Fields] OR
"intubating"[All  Fields] OR
"Intubation"[MeSH Terms] OR
"Intubation"[All  Fields] OR
"intubations"[All  Fields] OR
"intubator"[All Fields] OR
"intubator s"[All Fields] OR
"incubators"[All Fields]) AND|
"Endotracheal"[Title/Abstract])))
AND ("lidocaine"[MeSH Terms]
OR ‘"lidocaine"[MeSH Terms]
OR ‘"lidocaine"[MeSH Terms]
OR ("lidocaine"[Title/Abstract]
OR "Lignocaine"[Title/Abstract]
OR "Xylocaine"[Title/Abstract]))

BVS glotis AND (intubacién| Adultos mayores| - 5
endotraqueal) AND (lidocaina) |de 18 afios, idioma|
espafiol o inglés.
Otras

Analisis estadistico.

Analisis descriptivo:

Las variables continuas se analizaran mediante la prueba Shapiro-Wilk y
QQplots para conocer su distribucién. Las variables con distribucién normal se
describiran mediante su medio y desviacion estandar, las variables con
distribucién anormal con su mediana y rango intercuartilico.

Las variables categéricas se describiran con su frecuencia y porcentaje.

Se realizara analisis de la comparacion de las caracteristicas basales de los
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pacientes sometidos a anestesia perigldtica con y sin lidocaina mediante analisis
bivariado.
e Se evaluara la normalidad de las variables mediante prueba de Shapiro-Wilk y

QQplots.

o Las variables normales de escala continua se reportaran como media y
su desviacion estandar.

o En ausencia de normalidad, se reportardn como mediana y rango
intercuartilico.

o Las variables discretas se reportaran como frecuencia y porcentaje.

Andlisis inferencial:
= Se comparara la proporcion de pacientes con cambios
hemodinamicos entre los grupos con y sin anestesia periglotica

mediante prueba de chi cuadrada o exacta de Fisher.

Aspectos éticos

Investigacion sin riesgo.
Investigacion con riesgo minimo.
Investigacion con riesgo mayor al minimo (X)
El presente estudio se realizara en estricto apego a la siguiente normativa:
e El Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion(28).
e La Declaracion de Helsinki de la Asamblea Médica Mundial de acuerdo con su
altima actualizacién(29).
e Los estdndares éticos nacionales e internacionales de las buenas practicas
clinicas(30).
De acuerdo con el articulo 17 del RLGSMI, este protocolo se clasifica con riesgo mayor
al minimo, ya que se evaluara el efecto periglético de lidocaina, y, por lo tanto, se

solicitara la firma de consentimiento informado, previa explicacion de este.
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Ademas, se realizara la monitorizacion de aparicion de efectos adversos ya comentados
en antecedentes y en caso de aparicion, se proporcionard la atencidén pertinente hasta
Su restauracion sin riesgo.

Este estudio ya fue aprobado por el Comité Académico de Anestesiologia del Hospital
Central Dr. Ignacio Morones Prieto, y se sometera a evaluacion por el Comité de
Investigacion y el Comité de Etica de Investigacion del Hospital Central Dr. Ignacio
Morones Prieto.

Factibilidad:

Se cuenta con la informacién necesaria, asi como con el recurso humano necesario para
realizar dicho estudio, se cuenta con materiales necesarios (lidocaina al 2%, jeringas de
5 ml, equipo de monitorizacion) en cada quir6éfano donde se llevara a cabo. Se cuenta
con suficientes sujetos de estudio, ya que se realizan en promedio 4 procedimientos de

cirugia electiva que ameritan intubacion endotraqueal por dia.

Plan de trabajo
e Presentacion del protocolo ante el comité académico.
e Sometimiento ante los comités de ética e investigacion.
e Posterior a la aprobacién del protocolo por el comité de ética del Hospital Central
Dr. Ignacio Morones Prieto se iniciard implementacion.
e Se daraa conocer alos pacientes si son candidatos o a sus familiares, al momento
de realizar la valoracion preanestésica.
o Se incluira a todos los pacientes que acepten participar en el estudio mediante
consentimiento informado y que cumplan con los criterios de seleccion.
o Se evaluara que el paciente cumpla con las variables de interés del
consentimiento.
e Se les pedira firma de consentimiento informado al momento de la valoracién
preanestésica, previa explicacion de este.
e Preparacion de anestesia periglética:
o Preparacion del material de trabajo: un colaborador preparara jeringas con

lidocaina al 2% y jeringas con solucion salina.
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(@]

o

El volumen de lidocaina al 2% se calcula a una dosis de 1.5 mg/kg.
Estas se pondran en sobres opacos, por lo que el investigador principal no
sabré el contenido de las jeringas.

Induccion del paciente:

o

El investigador principal preparara medicamentos para la induccion del
paciente:

= Midazolam 0.02 mg/kg.

» Fentanilo 3 mcg/kg.

= Propofol 1.5-2 mg/kg.

= Rocuronio 0.6 mg/kg o cisatracurio 0.15 mg/kg.
Se preparara un catéter numero 20 G.
Se tendra listo el sobre con la jeringa previamente preparada y colocada
en sobre opaco.
Previa preoxigenacion del paciente se procedera a realizar la induccion del

paciente.

Registro de variables de interés (parametros hemodinamicos):

©)

©)

El investigador principal registrara parametros hemodinamicos basales
(frecuencia cardiaca, presion arterial sistélica, presion arterial diastolica,

presion arterial media).

Aplicacion de anestesia periglética o solucion salina.

Se realizara laringoscopia y bajo vision directa observandose anillo glotico
(epiglotis, cartilagos aritenoides, cartilagos corniculados, cuerdas vocales),
ya localizadas las estructuras, se instilara el contenido de la jeringa en area
supraglotica, periglética e infraglotica, se iniciara cronometro, se continuara
pre oxigenando.

Después de 40 segundos de la instilacion del contenido de la jeringa
(lidocaina al 2% o solucion salina), se procedera a realizar laringoscopia e
intubacién endotraqueal.

Después de la intubacién endotraqueal se registraran parametros

hemodinamicos a los 2,3,4 y 5 minutos de esta.

Registro de variables de interés (pardmetros hemodindmicos):
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El investigador principal (Dr. Israel Tapia Garcia) evaluara los cambios

hemodinamicos.

e Recoleccién de datos por residente (Ricardo Zepeda Medina) e investigador

principal (Dr. Israel Tapia Garcia).

e Anédlisis estadistico.

e Redaccion de resultados

e Presentacion de tesis.

Recursos humanos y materiales

e Recursos humanos:

©)

Médico adscrito al servicio de Anestesiologia y residente a su cargo,
realizaran la valoracion del paciente.

Residente colaborador (Dra. Roci6 Guadalupe Ahumada Vazquez)
realizara la preparacion de medicamento y posteriormente los depositara
en un sobre opaco.

Médicos adscritos o residentes aplicaran anestesia periglotica.

El residente-tesista (Dr. Ricardo Zepeda Medina) e investigador principal
(Dr. Israel Tapia Garcia) revisaran, interpretaran y describiran los
resultados, discusién y conclusiones.

El asesor metodolégico (Dra. Ursula Fabiola Medina Moreno), realizara el

andlisis estadistico.

e Recursos materiales:

Equipo de monitorizacion tipo 1

Laringoscopio.

Medicamentos para induccién (midazolam, fentanilo, rocuronio, Propofol).
Jeringa 5 ml.

Lidocaina al 2%.

Catéter numero 20 G.

Capacitacién de personal
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Capacitacion de personal: no aplica
Adiestramiento de personal: se explicara a médicos adscritos y residentes para la
correcta instilacion de la anestesia periglética.

Financiamiento:

Interno: No se generaran gastos adicionales al Hospital ni al paciente que acepte
participar en el estudio, ya que los recursos estan disponibles en el Hospital Central “Dr.

Ignacio Morones Prieto”.

Resultados

Se realizé la inclusion de pacientes en los meses de agosto a noviembre del 2023. Los
pacientes fueron asignados aleatoriamente a dos grupos de 30 que cumplian con los

criterios de inclusion y que decidieron participar en este protocolo.

60 pacientes a los que se les realizaria
cirugia bajo anestesia general.

4

60 pacientes cumplieron los criterios
de inclusién y aceptaron participar en
el protocolo.

4

Se dividen aleatoriamente en 2 grupos
de 30 pacientes.

Grupo A (sin lidocaina)

—
N

Grupo B (con lidocaina)

Figura 1 Flujograma de seleccion de pacientes.
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Se analizaron diferentes variables entre los grupos de estudio Para sexo (figura 1),

observamos diferencias significativas entre grupo c/sin lidocaina (p=0.008). Ya que hubo

mayor participacion del grupo de las mujeres (58.3% vs 41.7%).

SEXO

Sexo

- W Mujer
O Hombre

TRATAMIENTO

0.8

0.4

0.0

Figura 2. Comparativo por sexo ente los grupos de estudio.

Respecto a la edad y el IMC, no se observaron diferencias entre grupos. De esta ultima,

ambos grupos se encuentran en peso normal y sobrepeso (cuadro 4).

VARIABLES | Control (N=30) | Lidocaina TOTAL (N=60) | ANALISIS | SIGNIFICAN
(N=30) NORMALID | CIA
AD
SEXO Pearson’s  Chi- | 0.008829
HOMBRE 18 (60.0%) 7 (23.3%) 25 (41.7%) sYq:thd ct(e):tmvl\::ts
MUJER 12 (40.0%) 23 (76.7%) 35 (58.3%) correction
EDAD Wilcoxon 0.4201
Median 40.5[17.0,69.0] | 36.5[18.0,68.0] | 37.0[17.0, 69.0] | test
[Min, Max]
indice de Masa Wilcoxon 0.8129
Corporal test
Median 26.7[18.7,29.6] | 25.9[18.4, 29.6] | 26.2 [18.4, 29.6]
[Min, Max]

Cuadro 4. Comparativo de variables sociodemograficas entre los grupos de estudio.
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Ademas, se presentan las variables de seguimiento quirirgico. No se observaron

diferencias en la clasificacion ASA y numero de intentos de intubacion entre los grupos

de estudio. Sin embargo, en lo que respecta al TMIT y DPQ, observamos diferencias,

aunque no significativas.

VARIABLES Control Lidocaina | TOTAL ANALISIS SIGNIFICANCIA
(N=30) (N=30) (N=60) NORMALIDAD

ASA Pearson's Chi- | NS

1 3 (10.0%) 3 (10.0%) 6 (10.0%) squared test

2 27 (90.0%) | 27 (90.0%) | 54 (90.0%)

NO. INTENTOS Wilcoxon test 0.3337

DE INTUBACION

Median [Min, Max] | 1.00 [0, | 1.00 [1.00, | 1.00 [0,
1.00] 1.00] 1.00]

TIEMPO DE T student 0.06723

INTUBACION

Mean (SD) 158 (54.3) | 136 (33.6) | 147 (46.1)

DURACION DE T student 0.05449

PROCEDIMIENTO

Mean (SD) 136 (51.1) | 113 (39.5) | 124 (46.7)

PROCEDIMIENTO Pearson's Chi- | 0.56

Quirargico squared test

1= colecistectomia | 1 (3.3%) 0 (0%) 1(1.7%)

2= hernioplastia 10 (33.3%) | 13 (43.3%) | 23 (38.3%)

3=laparotomia 2 (6.7%) 5 (16.7%) 7 (11.7%)

exploratoria

4 =procedimientos | 2 (6.7%) 1 (3.3%) 3 (5.0%)

en extremidades

superiores

5=cirugia cabezay | 4 (13.3%) 4 (13.3%) 8 (13.3%)

cuello

6=otros 11 (36.7%) | 7 (23.3%) 18 (30.0%)

Cuadro 5 comparativo ASA, intentos de intubacion, tiempo de intubacion, duracién de

procedimiento quirdrgico
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De los procedimientos quirargicos destaca que la colecistectomia es el procedimiento

mas realizado dentro de ambos grupos de estudio (figura 2)

9

PQ

6 5 4 3

0.8

TRATAMIENTO

0.4

0.0

Figura 3. Tipo de procedimiento quirargico.

A continuacién, para el analisis de cambios hemodinamicos en la frecuencia cardiaca,

no se observaron diferencias estadisticamente significativas. Sin embargo, se observa

gue al minuto 5 del seguimiento hay un aumento de la frecuencia cardiaca en el grupo

con lidocaina.

FC basal
S50 70 90

FC 2min

FC 3min

| NI T T |

==

50 70 90 110

==

I I B

==

50 70 90 110

T
A

A B A B

Tratamiento Tralamiento

]

—

FC 4min

) I T T T ——

50 70 80 110

FC 5min

) T I -

50 70 90 110

===

A

_— i

8 N

T
A B

Tratamiento

Figura 4. Comparativo en tiempos de seguimiento de la FC entre los grupos de estudio.
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CH

CAMBIOS HEMODINAMICOS FC

B Ausente
B Presente

TRATAMIENTO

0.8

0.4

0.0

Figura 5. Comparativo de presencia/ausencia de cambios en FC en los grupos de

estudio.

VARIABLES Control Lidocaina TOTAL ANALISIS SIGNIFICANCIA

(N=30) (N=30) (N=60) NORMALIDAD
FRECUENCIA T student 0.5308
CARDIACA
BASAL
Mean (SD) 74.9 (13.7) 77.5 (17.9) 76.2 (15.9)
FC2M T student 1
Mean (SD) 76.1 (15.2) 76.1 (15.0) 76.1 (15.0)
FC3M T student 0.4084
Mean (SD) 79.3 (16.9) 75.9 (14.6) 77.6 (15.8)
FC4M T student 0.9872
Mean (SD) 76.5 (15.6) 76.6 (16.5) 76.5 (15.9)
FC5M T student 0.2584
Mean (SD) 74.5 (15.6) 79.3 (17.2) 76.9 (16.4)
CAMBIOS EN Pearson's Chi- | NS
FC squared  test
Presente 7 (23.3%) 6 (20.0%) 13 (21.7%) with Yates'
Ausente 23 (76.7%) 24 (80.0%) 47 (78.3%) continuity

correction

Cuadro 6. Comparativo de frecuencia cardiaca en los grupos de estudio.
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En lo que respecta al andlisis de cambios hemodinamicos en la presion arterial sistolica,
se observaron diferencias, aunque no estadisticamente significativas. Sin embargo, se
observa que en el grupo de lidocaina periglética hay una ausencia de cambios en la
presion arterial sistélica en un 78.3% en comparacién con el grupo control en la que se

observa una ausencia de cambios en un 21.7% (figura 5).

160
180
1

120

120
1

120
PAS 2min

= ==

PAS 3min

PAS basal

80
L
B0

Eg‘

A

80

T T
A B A B

Tratamiento Tratamiento Tratamiento

140

PAS 4min

L1
Minuto CH PAS
1 3
o

100
L

PAS Smin
60 100 140

5 = 1lF

60

Tratamienlo Tratamiento Tratamiento

Figura 6. Comparativo en tiempos de seguimiento de la PAS entre los grupos de estudio.

- CAMBIOS HEMODINAMICOS PAS pac

B Ausente

T O Presente
o |
o (=
=]
o

A B
TRATAMIENTO

Figura 7. Comparativo de presencia/ausencia de cambios en PAS en los grupos de

estudio.
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VARIABLES | Control Lidocaina TOTAL ANALISIS SIGNIFICANCIA
(N=30) (N=30) (N=60) NORMALIDAD
PRESION Wilcoxon test 0.1982
ARTERIAL
SISTOLICA
BASAL
Median [Min, | 106  [79.0, | 109 [78.0, | 108  [78.0,
Max] 155] 161] 161]
PAS2M T student 0.6746
Mean (SD) | 108 (20.0) 110 (15.2) 109 (17.6)
PAS3M T student 0.1288
Mean (SD) | 113 (17.1) 106 (17.2) 110 (17.4)
PAS4M T student 0.6414
Mean (SD) | 105 (16.2) 103 (16.8) 104 (16.4)
PAS5M Wilcoxon test 0.7226
Median [Min, | 104 [81.0, | 101  [50.0, | 101  [50.0,
Max] 162] 138] 162]
CAMBIOS Pearson's Chi- | 0.06008
PAS squared test with
Presente 10 (33.3%) 3 (10.0%) 13 (21.7%) Yates' continuity
Ausente 20 (66.7%) 27 (90.0%) 47 (78.3%) correction
MINUTO Wilcoxon test 0.02264
DEL
PRIMER
CAMBIO
Mean (SD) 1.13(1.72) 0.267 0.700 (1.42)
(0.868)
Median [Min, | 0 [0, 5.00] 0 [0, 4.00] 0 [0, 5.00]
Max]

Cuadro 7. Comparativo de presién arterial sistélica en los grupos de estudio.
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En lo que respecta al analisis de cambios hemodinamicos en la presion arterial diastolica,
se observaron diferencias, aunque no estadisticamente significativas. Sin embargo, se
observa que en el grupo con lidocaina perigl6tica se presenta ausencia de cambios en
un 68.3% en comparacion con el grupo sin lidocaina periglotica en la que se presenta

ausencia de cambios en un 31.7% (figura 8).
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Figura 8. Comparativo en tiempos de seguimiento de la PAD entre los grupos de estudio.
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Figura 9. Comparativo de presencia/ausencia de cambios en PAD en los grupos de

estudio.
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VARIABLES | Control Lidocaina TOTAL ANALISIS SIGNIFICANCIA
(N=30) (N=30) (N=60) NORMALIDAD
PRESION Wilcoxon test 0.2799
ARTERIAL
DIASTOLICA
BASAL
Median [Min, | 63.0 [49.0, | 66.5 [54.0, | 65.0 [49.0,
Max] 90.0] 128] 128]
PAD2M Wilcoxon test 0.28
Median [Min, | 63.0 [51.0,|69.0 [51.0,|64.5 [51.0,
Max] 98.0] 127] 127]
PAD3M Wilcoxon test 0.5009
Median [Min, | 65.5 [53.0, | 63.5 [50.0, | 64.5 [50.0,
Max] 95.0] 110] 110]
PAD4AM Wilcoxon test 0.7446
Median [Min, | 61.5 [51.0, | 60.5 [50.0, | 61.0 [50.0,
Max] 86.0] 92.0] 92.0]
PAD5SM Wilcoxon test 0.6044
Median [Min, | 61.5 [47.0, | 62.5 [50.0, | 62.5 [47.0,
Max] 106] 88.0] 106]
CAMBIOS Pearson's Chi- | 0.09588
PAD squared  test
Presente 13 (43.3%) 6 (20.0%) 19 (31.7%) with Yates'
Ausente 17 (56.7%) 24 (80.0%) 41 (68.3%) continuity
correction
MINUTO Wilcoxon test 0.03257
DEL PRIMER
CAMBIO
PAD
Mean (SD) 1.37 (1.73) 0.500 (1.07) | 0.933 (1.49)
Median [Min, | 0 [0, 5.00] 0 [0, 4.00] 0 [0, 5.00]
Max]

Cuadro 8. Comparativo de presién arterial diastélica en los grupos de estudio.
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En lo que respecta al analisis de cambios hemodindmicos en la presion arterial media,
se observaron diferencias estadisticamente significativas (figura 10). Se observa que en
el grupo con lidocaina periglética se presenta una ausencia de cambios en un 70% en
comparacioén con el grupo control en el que se presenta ausencia de cambios en un 30%
(P: 0.004).
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Figura 10. Comparativo en tiempos de seguimiento de la PAM entre los grupos de

estudio.

1l
CAMBIOS HEMODINAMICOS PAM

B Ausente
O Presente

0.8

CH

0.4

0.0

TRATAMIENTO

Figura 11. Comparativo de presencia/ausencia de cambios en PAM en los grupos de

estudio.
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VARIABLES Control Lidocaina | TOTAL ANALISIS SIGNIFICANCIA
(N=30) (N=30) (N=60) NORMALIDAD

PAM BASAL T student 0.1838

Mean (SD) 79.8 (14.4) | 84.4(11.7) | 82.1(13.2)

PAM2M T student 0.2936

Mean (SD) 80.0 (11.8) | 83.1(11.3) | 81.6 (11.6)

PAM3M Wilcoxon test 0.2801

Median [Min, | 82.5 [63.0, | 77.0 [64.0, | 81.0 [63.0,

Max] 111] 108] 111]

PAMA4M Wilcoxon test 0.8474

Median [Min, | 78.0 [63.0, | 75.5 [62.0, | 76.5 [62.0,

Max] 101] 102] 102]

PAM5M Wilcoxon test 0.8186

Median [Min, | 77.5 [61.0, | 77.0 [63.0, | 77.5 [61.0,

Max] 122] 99.0] 122]

CAMBIOS EN Pearson's Chi- | 0.01123

PAM squared test with

Presente 14 (46.7%) | 4 (13.3%) 18 (30.0%) | Yates' continuity

Ausente 16 (53.3%) | 26 (86.7%) | 42 (70.0%) | correction

MINUTO Wilcoxon test 0.00432

PRIMER

CAMBIO PAM

Median [Min, | 0[0,5.00] | 0[O0, 4.00] | 0[O, 5.00]

Max]

Cuadro 9. Comparativo de presién arterial media en los grupos de estudio.

Finalmente, para completar el objetivo general se analiz6 la presencia de cambios
hemodinamicos como presencia de cambios hemodinamicos en cualquiera de los 4
parametros, observando ausencia de cambios en mayor proporcion en el grupo en el que

se aplicé anestesia periglética en comparacion con el grupo control.
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Figura 12. Comparativo de presencia/ausencia de cambios en cualquier parametro en

los grupos de estudio.

Respecto a los cambios en solo la presion sistélica, diastélica y media, se observa mayor
porcentaje de ausencia de cambios en el grupo con lidocaina periglética en comparacion

con el grupo control.
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Figura 13. Comparativo de presencia/ausencia de cambios en PAS/D/M en los grupos

de estudio.
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En el comparativo de los cambios en FC y PA no se observaron cambios significativos.
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Figura 14. Comparativo de presencia/ausencia de cambios en FC/PA en los grupos de

estudio.

VARIABLES Control Lidocaina TOTAL ANALISIS SIGNIFICANCIA
(N=30) (N=30) (N=60) NORMALIDAD

CAMB Pearson's Chi- | 0.03876

HEMODIN EN squared test with

CUALQUIERA Yates' continuity

DE LOS 4 correction

PARAMETROS

Presente 19 (63.3%) 10 (33.3%) 29 (48.3%)

Ausente 11 (36.7%) 20 (66.7%) 31 (51.7%)

CAM Pearson's Chi- | 0.0159

HEMODIN EN squared test with

PA S-D-M Yates' continuity

Presente 16 (53.3%) 6 (20.0%) 22 (36.7%) correction

Ausente 14 (46.7%) 24 (80.0%) 38 (63.3%)

CHFCyT 0.667
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Presente 4 (13.3%) 2 (6.7%) 6 (10.0%) Pearson's Chi-
Ausente 26 (86.7%) 28 (93.3%) 54 (90.0%) squared test with
Yates' continuity

correction

Cuadro 10. Comparativo de cambios hemodindmicos en cualquiera de los 4 parametros

en los grupos de estudio.

Finalmente, presentamos un comparativo entre los grupos en la variable de frecuencia
cardiaca por minutos de observacion. En ella, se aprecia que en el grupo control (A),
desde el minuto 2 al 4, hay mas aumento de los latidos por minuto y el caso del grupo

(B) con lidocaina, este cambio es hasta el minuto 5, aunque sin diferencias significativas.
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Figura 15. Cambios en la FC.

En cuanto al comparativo entre los grupos en la variable de presion arterial sistolica por
minutos de observacién. En ella se aprecia un aumento en el grupo control (A) de la
presién arterial sistélica entre el minuto 2 y 3, en cambio, en el grupo (B) con lidocaina
periglética se observa una ausencia de aumento en la presion arterial sistolica desde el

minuto 2.
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Figura 16. Cambios en la PAS

En cuanto al comparativo entre los grupos en la variable de presion arterial diastélica por

minutos de observaciéon. En ella se aprecia un aumento en el grupo control (A) de la

presion arterial diastélica entre el minuto 2 y 3, en cambio, en el grupo (B) con lidocaina

periglética se observa una ausencia de aumento en la presion arterial diastélica desde el

minuto 2.
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Figura 17. Cambios en la PAD

En cuanto al comparativo entre los grupos en la variable de presion arterial media por

minutos de observaciéon. En ella se aprecia un aumento en el grupo control (A) de la

presion arterial media entre el minuto 2 y 3, en cambio, en el grupo (B) con lidocaina

periglética se observa una ausencia de aumento en la presion arterial media desde el

minuto 2.
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Discusion.

La laringoscopia y la intubacion provoca una respuesta simpatica, ya que se considera
el mayor estimulo nociceptivo perioperatorio, en pacientes susceptibles nos puede
desencadenar arritmias, aumento de la presion intracraneal o la rotura de aneurismas.
Debido al gran porcentaje de procedimientos quirdrgicos que se llevan a cabo bajo
anestesia general, es importante implementar medidas para disminuir la respuesta
simpatica que produce la colocacion del tubo endotraqueal. En la practica de la anestesia
general se han implementado la utilizacion de diferentes métodos como los son la
utilizacion de diferentes tipos de hojas de laringoscopio, uso de anestésicos locales de
manera indirecta 0 a ciegas y Ultimamente se ha implementado el uso de
videolaringoscopios y fibroscopios con los que se logra disminuir la estimulacion y la
respuesta simpatica, a pesar de la utilizacion de diferentes técnicas se ha observado que
ninguna de las técnicas es perfecta y cada una tiene sus limitaciones.

En nuestra investigacion se analizaron diferentes variables entre ambos grupos, en
cuanto al sexo, observamos diferencias significativas entre grupo con lidocainay el grupo
control, ya que hubo mayor participacion del grupo de las mujeres (58.3% vs 41.7%,
p:0.008). Respecto a la edad no se observaron diferencias entre ambos grupos, en
cuanto a IMC se observdé que los pacientes se encuentran en su peso normal y
sobrepeso. En la clasificacion de ASA y numero de intentos de intubacion no se
observaron cambios significativos, en todos los pacientes se logro la intubacién en un
primer intento. En lo que respecta al tiempo de intubacion endotraqueal y la duracion de
procedimiento quirdrgico se observan diferencias, aunque no significativas. En el tipo de
procedimiento quirdrgico se observa la predominancia de colecistectomias en ambos
grupos.

Por otro lado, analizando los cambios hemodinamicos no se observaron diferencias
estadisticamente significativas; sin embargo, en la observacion de seguimiento de la
frecuencia cardiaca se identifica un aumento al minuto 5 en el grupo de lidocaina. Los
cambios encontrados son similares a los obtenidos en un estudio realizado con
dexmedetomidina versus fentanilo en la observacion de seguimiento (Mahiswar AP.
2022), ya que en ambos no se observan cambios significativos en la frecuencia cardiaca.

En otro estudio que se realiz6 comparando el C-Mac versus Airtrag tampoco encontraron
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cambios significativos en la frecuencia cardiaca al momento de la intubacion
endotraqueal, a los 3 y 5 minutos de seguimiento (Cardak6zi T. 2020). En el andlisis de
la presion arterial sistdlica se observaron diferencias, aunque no estadisticamente
significativas, sin embargo, se observa una ausencia de cambios hemodinamicos en un
78.3%. En lo que respecta a la presion arterial diastélica se observa una ausencia de
cambios en un 68.3% en el grupo de anestesia periglética con lidocaina. En el parametro
de la presion arterial media se observaron diferencias estadisticamente significativas en
el grupo de anestesia periglética con lidocaina en la cual se presenté una ausencia de
cambios hemodindmicos en un 70% (p=0.004) (figura 10). También se analiz6 la
presencia de cambios hemodinamicos en cualquiera de los 4 parametros, observando
ausencia de cambios en mayor proporcion en el grupo con anestesia periglotica con
lidocaina (51.7%) en comparacion con el grupo control (48.3%).

Se realiz6 una comparacion de las 4 variables entre ambos grupos por minutos de
observacion; en la variable de la frecuencia cardiaca se aprecia una elevacion en el grupo
control del minuto 2 al 4 y en el caso del grupo de anestesia periglotica con lidocaina se
observa una elevacion hasta el minuto 5, aunque sin diferencias significativas. En el
comparativo de la presion arterial sistdlica, diastélica y media se aprecia un aumento en
el grupo control entre el minuto 2 y 3, en cambio, en el grupo con lidocaina periglética se
observa una ausencia de elevacion de la presion arterial sistolica, diastolica y media
desde el minuto 2 de seguimiento.

De acuerdo con nuestro estudio se respalda nuestra hipotesis planteada al principio,
podemos decir que la anestesia periglética es una buena técnica para disminuir la
respuesta simpatica a la intubacion, es una técnica facil, rapida y segura; ya que la
instalacion del anestésico bajo vision directa permite centrarse en la inclusion de las
estructuras laringeas clave, asi como la aplicacién subgloética, en comparacion con otras
técnicas como la nebulizacion, la instalacién a ciegas, la infiltracién y la administracion
de medicamentos intravenosos a dosis altas. Esta técnica podria tener utilidad en
aquellos pacientes en los que el aumento en la presion arterial podria aumentar la

morbimortalidad.
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Limitaciones y/o nuevas perspectivas de investigacion.

1. Numero de pacientes (se necesitaria una muestra mas grande de pacientes).
2. Seguimiento del paciente en el postquirargico, se observd disminucién de la
odinofagia en algunos pacientes en el posoperatorio (observar odinofagia

postoperatoria).

Conclusiones.

Se ha demostrado que la anestesia perigldtica es una técnica efectiva para la
disminucion de los cambios hemodinamicos durante la intubacién endotraqueal en
procedimientos quirdrgicos bajo anestesia general.

En nuestro estudio podemos observar como hay una disminucion de cambios
hemodinamicos, sobre todo en las cifras de presion arterial media durante la intubacion
endotraqueal, dado que es una técnica rapida, segura y con menos limitantes que otras
hasta ahora descritas. Se puede implementar en pacientes susceptibles en los que
debemos disminuir en lo posible dichos cambios para disminuir la morbimortalidad

perioperatoria.
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Hoja de recoleccion de datos

1. Nombre
Diagnostico
Edad IMC
Sexo Duracion de
cirugia
Registro Tipo de
hospitalario procedimiento
quirurgico.
peso Duracion de
intubacion
Talla ASA
Intentos de Numero
intubacion aleatorio
FC PAS PAD PAM
Basal
2 minutos
3 minutos
4 minutos
5 minutos
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28 de junio de 2023

ASUNTO: Registro de protocolo de investigacion,

DR. ISRAEL TAPIA GARCIA
INVESTIGADOR PRINCIPAL
EDIFICIO

Por este medio se le comunica que su protocolo de investigacion titulado: Anestesia perigldtica con lidocaina
2% y la presencia de cambios hemodinamicos durante la intubacién endotraqueal, ECCA piloto. fue
evaluado por el Comité de Investigacién, con Registro en COFEPRIS 17 CI 24 028 093, asi como por al Comité
de Etica en Investigacién de esta Institucién con Registro CONBIOETICA-24-CEI-001-20180427, y fue
dictaminado como:

APROBADO

El numero de registro es 25-23, el cual deberd agregar a la documentacion subsecuente, que presente a amboes
comités.

La vigencia de ejecucion de este protocolo es por 1 afio a partir e la fecha de emisién de este oficio, de igual
forma pido sea tan amable de comunicar a los Comités de Investigacion y de Etica en Investigacion! la fecha de
inicio de su proyecio, la evolucién y el informe técnico final.

“Se le recuerda que todos los pacientes gue participen en el estudio deben firmar [a version sellada del formato
de consentimiento informado.

ATENTAMENTE
EL SUBDIRECTOR DE EDUCACION E INVESTIGACION EN SALUD

DR. JUAN MANUEL LOPEZ QUIJANO -
f‘ 3 ;L‘"- .m’ J

cc.p. Archivo,

Vasdo
e
Or. Juan Lopez Quijand
Subx 4o Educacion
InYestigackdn en Salud
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28 de junio de 2023

Dr. Israel Tapia Garcia
Investigador principal

Estimado Investigador:

Por este conducto se le comunica que el protocolo de investigacion titulado: Anestesia periglética
con lidocaina 2% y la presencia de cambios hemodinamicos durante la intubacién
endotraqueal, ECCA piloto, fue evaluado por el Comité de Etica en Investigacion de esta Institucion,
con registro CONBIOETICA-24-CEI-001-20160427. El dictamen para este protocolo fue el siguiente:

APROBADO
El Comité de Etica en Investigacion autoriza la vigencia de ejecucion de este protocolo por 365 dias
naturales a partir de la fecha de emisién de este oficio de dictamen.
El investigador principal debera comunicar a este Comité la fecha de inicio y término del proyecto, y
presentar el informe final correspondiente, Asimismo, el Comité de Etica e Investigacion podra

solicitar informacién al investigador principal referente al avance del protocolo en el momente que
considere pertinente. (_ ey

Atentamente, }

Dra. Ana Ruth Mejia Ellzong:
Presidente de! Comité de Etica en Investigacion
Hospital Central “Dr. Ignacio Morones Prieto”

c.c.p. Archivo

56



Aprobacion por comité academico

PARA LOS POTOSINDS { WORGHES PRIETO
COMEERG DEL ESTADD 1021+ 2037 L

!

%%% POTOSI | 77 s
e at

San Luis Potosi, S.L.P. a 26 de abril de 2023

Dr. Juan Manuel Lépez Quijano
Subdirector de Educacion e Investigacién en Salud
PRESENTE

Hago de su conocimiento que el Comité Académico de la Especialidad de -
Anestesiologia, evalud y aprobd:

Fecha de la sesion del Comité: 25 de abril del 2023.

Nombre del alumno: Ricardo Zepeda Medina.

Titulo del protocolo: Anestesia periglética con lidocaina 2% y la presencia
de cambios hemodindmicos durante la intubacién endotragueal, ECCA
piloto.

Mombre del Director de Tesis: Dr. |srael Tapia Garcia.

Nombre del Director Metodolégico: Dra. Ursula Fabiola Medina Moreno.

Por lo anterior solicitamos dicho protocolo sea dictaminado por los Comités de

Etica en Investigacién e Investigacién y de asi proceder sea autorizado y se le
asigne un nimero de registro.

ATENTAMENTE

Dr. Israel Tapia Garcia.
Profesor Titular de la Residencia en Anestesiclogia,

B R B B S 3 1 T
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Formato de consentimiento informado
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Lo CONITE DE ETICA
EN INVESTIGACION
ESTUDIO DE INVESTIGACION CLINICA CON INTERVENCION DE RIESGO MINIMO #0705, S.L.0. )

DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA EL PACIENTE
| U7L 7 HOSPITAL CENTRAL “DR. IGNACIO MORONES PRIETO”
- Sl DIVISION DE ANESTESIOLOGIA

PACIENTE ADULTO
S ey TiTULO DEL PROTOCOLO DE INVESTIGACION i
Anestesia pfqgl%t a con lidocaina 2% y la presencia de cambios hemodinamicos
s HINELIS g rante la intubacion endotragueal, ECCA piloto.
N.2 REGISTRO DEL PROTOCOLO AUTORIZADO ANTE EL PERIODO DE EJECUCION DEL PROTOCOLO
COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION ; AUTORIZADO
25-2% 22)un 223~ B1nee4
INVESTIGADOR PRINCIPAL ADSCRIPCION DEL INVESTIGADOR
PRINCIPAL
Departamento de Anestesiologia
Dr. Israel Tapia Garcia. Divisién de Anestesiologia Hospital
Central “Dr. Ignacio Meorones Prieto”
v CO-INVESTIGADOR ADSCRIPCION DEL COINVESTIGADOR
Médico Residente del Servicio de
Anestesiologia Hospital Central “Dr.
o ) lgnacio Morones Prieto” Facultad de |
Dr. Ricardo Zepeda Medina. Medicina de la Universidad ‘
Auténoma de San Luls Potosi. San
Luis Potosi, San Luis Potosi.

FECHA DE LA PRESENTACION DEL CONSENTIMIENTO
INFORMADO

N.2 DE IDENTIFICACION DEL PACIENTE

Objetivos y justificacion del estudio.

El Departamento Anestesiclogia de la Division de Anestesiologia del Hospital Central
Dr. Ignacio Morones Prieto esta realizando una investigacion con el objetivo de
estudiar la presencia de cambios hemodinamicos (presion arterial y los latidos de su
corazén) al momento de introducir el tubo en su garganta, para ayudarlo a respirar,
durante la cirugia.

Seleccidn de participantes para el estudio de investigacion.

Su médico le ha explicado con detalle en qué consiste su condicidon de salud y la
importancia de evitar los cambios en su presién arterial y latidos del corazén, al
momento de introducir el tube en su garganta (para ayudarlo a respirar, durante Ia
cirugia) y el beneficio que puede tener al utilizar esta técnica.
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Usted ha sido invitada(o) a participar en este estudio porque
procedimiento quirtrgico electivo (cirugia), bajo anestesia general
cual es necesario introducir un tubo por su boca que le ayuda a respirar) y cumple los
criterios necesarios.

Para realizar este estudio, se incluira a 60 pacientes mayores de 18 afos que seran
sometidos a procedimientos de cirugia general electiva bajo anestesia general
balanceada en el Hospital Central “Dr. Ignacio Morones Prieto. Iniciando en |a fecha
de aprobacion de protocolo.

Participacion voluntaria o retiro del estudio.

Su participacion en este estudio es absolutamente voluntaria. Usted esta en libertad
de negarse a participar en este estudio y esta decision no afectara de ninguna forma
el trato médico que reciba en |a institucion para su condicidn ni afectara el curso de su
cirugia a la que sera sometido(a). Si decide participar, usted puede revocar o anular el
consentimiento que ahora firma, en cualquier momento y sin necesidad de dar
ninguna explicacion. Su decision de continuar o no en el estudio, no afectara de
ninguna forma el trato médico que reciba en la institucién para su condicion. Si decide
terminar su participacion en este estudio, debera comunicario al Dr. Israel Tapia
Garcia o al Dr. Ricardo Zepeda Medina, quienes le proporcionaran un documento
(formato) muy sencillo en el que usted pondra algunos de sus datos e indicara que ya
no desea participar en el estudio.

Informacion para el sujeto de investigacion.

La anestesia general consiste en la aplicacion de medicamentos que lo mantendra en
suefio profundo con lo cual no tendra ninguna molestia al momento de la cirugia, para
asegurar la oxigenaciéon adecuada para su cuerpo bajo esta técnica anestésica es
necesario colocar un tubo por su boca que llevara oxigeno a sus pulmones. La
aplicacién de anestésico local en su boca ha sido utilizada para disminuir las
molestias que ocasiona el tubo endotraqueal, como pueden ser tos y dolor en
garganta después de cirugia, asi como los cambios hemodinamicos (elevacion de
presion arterial y latidos del corazon), cambios que se han asociado a mayor
probabilidad de complicaciones en el periodo posterior a su cirugia. La anestesia
periglética consiste en aplicar lidocaina (anestésico local) en su boca previo a la
colocacion de tubo endotraqueal (dispositivo para asegurar su adecuada oxigenacion
durante su cirugia), con este procedimiento se busca bajar la probabilidad de
complicaciones que ocasicna un aumento de presién arterial y frecuencia cardiaca
durante y después de la intubacion,

Procedimientos a los que se sometera el sujeto de investigacion

Si usted acepta participar, le pediremos que lea cuidadosamente el presente
documento de consentimiento informado y que haga todas las preguntas necesarias
al médico investigador responsable, el Dr. Israel Tapia Garcia, para que pueda
resolver sus dudas.

Cuando ya no tenga alguna duda con respecto a lo que se hara en este estudio, le |
pediremos que firme su aceptacidn de participar al final de es,\e' documento, y le e
s i
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estatura, alergias e informacién sobre su padecimiento actual en una entrevis
aproximadamente 15 minutos, que realizara el Dr. Ricardo Zepeda Medina y/o algun
otro anestesidlogo en este hospital por lo que sera necesario revisar su expediente
clinico.

En este estudio usted puede estar en el grupo de anestesia local ¢ en el grupo
placebo (se aplicara solo solucion salina que no tiene ningun efecto en su persona)
Las intervenciones que se requieran si se le aplica anestésico local o solucién salina
son las mismas que requiere para la cirugia bajo anestesia general previamente
explicada en la valoracion preanestésica (entrevista con medico anestesiologo previo
a su cirugia), y son independientes de su participacion en el estudio. Se realizara
medicion de signos vitales basales después de ministracion de medicamentos para la
anestesia y a los 2,3,4 y 5 min después de |a intubacién.

Procedimientos y tratamientos alternativos existentes.

Usted no tiene que participar en este estudio para que se le realice su cirugia. Si
decide no participar en este estudio, se le realizara su procedimiento quirirgico bajo
anestesia general sin la aplicacion del anestésico local. Su médico del estudio puede
brindarle mas informacion sobre los riesgos y beneficios de los tratamientos

‘ orme al investigador si presenta sintomas inusuales, algun efecto secundano

- asi como sobre otras visitas al médico u hospitalizaciones que pueda tener

~, | e Debe informarle al investigador acerca de cualquier medicamento que esté
2 tomando actualmente o que pueda tomar durante e curso del estudio, incluyendo
medicamentos sujetos a prescripcion, medicamentos de venta sin receta, asi como

vitaminas y suplementos.

Beheﬁcios para el sujeto de investigacion y/o sociedad.
_-_gsted no recibira un beneficio directo o inmediato cuando se realice esta medicion,

Sin embargo, estara colaborando con el area de investigacion del Departamento de
Anestesiologia del Hospital Central “Dr. Ignacio Morones Prieto’.

Potenciales riesgos para el sujeto de investigacion.

Los riesgos potenciales que implican su participacion en este estudio son minimos. Si
alguna de las preguntas que le realizaran la hicieran sentir incomodo. tiene el derecho
de no responderia. El personal que realiza el estudio esta altamente capacitado.

Declaracion de seguridad

No se han reportado efectos secundarios graves resultado de la aplicacién de
anestésico local, se encontrara monitorizado en todo momento, no se espera que
haya efectos adversos y en caso de presentarse se podra atender en ese mismo
momento. Los riesgos de complicaciones de su atencién de cirugia son
independientes de su participacion en el estudio.
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Gastos y costos derivados de su participacién en el estudio.
Usted no recibira ningdn pago por participar en el estudio y
generara ningln costo para usted y/o el hospital adicional al que requiera su atencion
habitual, ya que estos gastos seran cubiertos por el presupuesto de este estudio de
investigacién.

Consideraciones Eticas.

Este estudio se considera investigacion con riesgo mayor al minimo por que se va a
seleccionar al azar la ministracion de anestésico local durante la intubacion
endotraqueal a un grupo de pacientes y se comparara con placebo.

Existen instituciones u organismos mexicanos como la Secretaria de Salud, la
Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos sanitarios (COFEPRIS), la
Comisién Nacional de Bioética (CONBIOETICA) o incluse el Comité de Etica en
Investigacion (CEl) de este hospital, que se encargan de vigilar el buen manejo de los
datos personales y médicos que usted y los demas participantes han autorizado para
que sean utilizados en la realizacion de estudios de investigacién como el presente.
Estas instituciones u organismos pueden solicitar en cualguier momento a los
investigadores de este estudio, la revision de los procedimientos que se realizan con
su informacion y con sus mediciones, con la finalidad de verificar que se haga un uso
correcto y ético de los mismos; por lo que podran tener acceso a esta informacion que
ha sido previamente asignada con un codigo de identificacion, cuando asi lo
requieran

Confidencialidad de la informacion.

La informacién personal y médica obtenida de usted en este estudio es de caracter
confidencial y sera utilizada unicamente por el equipo de investigacion de este
proyecto para analizar y complementar los resuitados obtenidos y no estara disponible
para ningun ofro proposito. Esta informacién se conjuntard con la de otros
participantes para realizar el presente estudio. Con la finalidad de mantener el
anonimato, se le asignara un cédigo para el uso de sus datos.

Si usted asi lo decide, los investigadores responsables de este estudio le podran
informar a su médico tratante que usted ha aceptado participar en este estudio, para
que la informacién que se obtenga sea incluida en su expediente clinico. Con esta
finalidad, le pediremos que indique al final de este documento si esta o no de acuerdo
en lo anterior.

Los resultados de este estudio podran ser publicados con fines cientificos en revistas
especiales dirigidas al personal médico. de enfermeria, quimicos e investigadores
relacionados con el area de ia salud con la finalidad de que conozcan el use de
lidocaina al 2% periglética y la reduccion de cambios hemedinamicos al momento de
la intubacién endotraqueal. También los resultados de este estudio podran ser
presentados en reuniones cientificas en las que se discuten los nuevos hallazgos que
se han obtenido de este y otros estudics relacionados con la salud y.el tratamiento de
pacientes con su mismo diagnostico. Los datos clinicos de todas los participantes se
presentaran de forma andnima de tal manera que no podran ser idqm%ﬁcados.

po I OSl ‘ ﬁ‘ MOSPITAL CENTRAL = .
{ 2 DR, IGNACIO |
- |

{ MORONES PRIETO j 3 { ?{Jr

= EETICA
EN INVESTIGACION
SAN LUIS POTES!, S.L.P.

2.4




(M PoraTTES
A% DOTOSI | Hiwmem | [
g%, 3 "(‘ ' ‘ DL onsciatie . 207 |

TSy, PARALOS POTOSINOS YLoL)( womonss pETO E |
%t%s COBITRANG DEL §STADO 3031+ 367 = e S,

o COMITE DE ETICA
EN iNVESTIGACION
De acuerdo a la Ley General de Proteccion de Datos Persanalgs-eh \Posésionide.L.o. g
Sujetos Obligados y a Ley de Proteccion de Datos Personales del estado de San Luis
Potosi, sus datos personales no podran tratarse, transferirse o utilizarse para fines no
descritos expresamente en este documento, a menos que sea estrictamente
necesario para el ejercicio y cumplimiento de las atribuciones y obligacicnes
expresamente previstas en las normas que regulan la actuacion de los investigadores
responsables del estudio; se dé cumplimiento a un mandato legal. sea necesario por
razones de seguridad publica, orden publico, salud publica ¢ salvaguarda de dereches
de tercercs.

Cualquier otro uso que se requiera para el uso de sus datos o analisis 0 manejo de
sus muestras y/o resultados de los andlisis que se describen en este documento,
debera ser informado y solicitado con la debida justificacion al Comité de Etica en
Investigacion de este Hospital, quien determinara la pertinencia de la solicitud y en su
caso, autorizara un uso diferente para sus datos, muestras y/o productos denvados de
sus muestras y/o resultados; siempre en apego a los lineamientos y normas
legislativos nacionales e internacionales y en beneficio y proteccién de la integridad de
los actores participantes.

Motivos para finalizar su participacion en el estudio.
El investigador puede retirarlo de este estudio por cualquier motivo justificado de
acuerdo con el protocolo. Algunos ejemplos son:

« Via aérea dificil.

+ Obesidad.

e Paciente con estémago lieno.

Compromiso de informacion sobre su participacion en el estudio.

Usted tiene derecho a ser informado y a que sus preguntas sobre su participacion en
el estudio sean resueltas en todo momento.

Se le entregara una copia de este consentimiento informado, firmada por el
investigador responsable donde se incluyen sus datos de contacto y los datos del
Comité de Etica en Investigacion de este hospital para aclarar cualquier duda que
pudiese surgir.

Para realizar cualquier pregunta, duda © aclaracion sobre su participacion en el
estudio, o sobre alguna reaccién adversa relacionada con el procedimiento, usted
puede comunicarse con:

Dr. Israel Tapia Garcia
Investigador principal.
Division de Anestesiologia. Hospital Central “Dr. Ignacio Morones Prieto”

Dr. Ricardo Zepeda Medina ! :
Coinvestigador { ) JUI
Departamento de anestesiologia.
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Hospital Central “Dr. Ignacio Morones Prieto” | LU

Si usted tiene alguna pregunta con respecto a sus derechos como participante en el
estudio de investigacion, también puede ponerse en contacto con una persona no

involucrada con el equipo de investigadores de este estudio: ————

Dra. Ana Ruth Mejia Elizondo ‘ ¥
Presidente del Comité de Etica en Investigacion P aamammem
Hospital Central "Dr. Ignacio Morones Prieto” | i 2 |
it s/
COWVIHTE DE ETICA
EN INVESTIGATION
i \1}:1'9"11’051-1.“ )

AVISO DE PRIVACIDAD INTEGRAL
EL HOSPITAL CENTRAL “DR. IGNACIO MORONES PRIETO", con domicilio en Av.

_ es la autoridad responsable del tratamiento y
proteccion de sus datos personales que nos proporcione.

Este organismo trata los datos personales de conformidad con lo dispuesto con los
articulos, 6 apartado A. fraccion Il y 16 parrafo segundo de la Constitucién Politica de
los Estados Unidos Mexicanos; asi como el articulo 17, fraccion I, parrafo segundo
de la Constituciéon del Estado de San Luis Potosi, articulos 27 y 82 de ia Ley de
Transparencia y Acceso a la informacién Publica de! Estado, asi como los numerales
13, 19 y 36 Ley de Proteccion de Datos Personales en Posesion de los Sujetos
Obligados del Estado de San Luis Potosi.

Los datos personales que se recaben se utilizaran segun sea el caso, para:

« La atencion medica con motivo de los servicios de salud que se ofrecen.

e La funcién de docencia, investigacion y extension en el area de la salud, dado
que este organismo realiza actividades con diversas facultades, de la
Universidad Auténoma de San Luis Potosi.

« La funcidn administrativa debido a las actividades, financieras, fiscales,
juridicas, procesos de adquisiciones, contratacidn de servicios, atencion a
quejas y denuncias, procesos mercantiles y contables, atencion de solicitudes
de acceso a la informacion publica.

« La funcion del proceso de contratacion de perscnal por parte del departamento
de recursos humanos de este hospital.

El aviso de privacidad integral completo lo puede consultar en la siguiente liga:

63



% = PARA LOS POTOSINGS
=N\ N COBIEANG DEL FSTADO 3071 1 2007 —
3 e e RN
" co TE DE ETICA
z | ENVINVESTIGACION
Aceptacion del documento de Consentimiento Infi tfﬁa&_q N LUIS POTOSL S.LB,

Ni% gy oot £
3&@%’2 POTOSI ’ e g |

WL J{ morowes saero ! {, 2077

Si usted desea participar de manera voluntaria en esta investigacién, por favor
proporcione su nombre, firma y fecha este documento en los espacios proporcionados
en la parte inferior. Su firma significa que usted acepta lo siguiente:

1.

o o

Se me ha dado la informacion completa y adecuada en forma verbal y por
escrito sobre el objetivo del estudio y me han explicado los riesgos y beneficios
de participar en lenguaje claro.

Se me ha informado que puedo retirar mi consentimiento y terminar mi
participacion en este estudio en cualquier momento sin afectar mi derecho a
recibir atencion médica.

Es mi responsabilidad preguntar para aclarar cualquier punto que no entienda
con relacién a mi participacion en este estudio. He hecho todas las preguntas a
la persona que realiza el proceso de consentimiento y he recibido respuestas
satisfactorias.

No he ocultado o distorsionado cualquier condicion médica actual o cualquier
antecedente medico relacionado con mi salud. He respondido todas las
preguntas con relacién a mi salud en forma precisa y verdadera.

Soy mayor de edad y legalmente capaz de dar este consentimiento

Acepto participar en este estudic de manera voluntaria sin que me haya
presionado u obligado. Entiendo que mi negacion a participar o la
descontinuacion de mi participacion en cualquier momento, no implicara
penalidad o pérdida de beneficios a los que de otra forma tengo derecho.
Entiendo y estoy de acuerdo en que la informacion obtenida a partir del
presente estudio puede ser utilizada para la publicacién de estos resultados
con fines académicos como parte de la divulgacién cientifica y como apoyo a la
practica clinica, pero que en todo momento se utilizara un cédigo asignado
para mantener mi anonimato y la confidencialidad de mis datos

Me han explicado que {a informacién personal y clinica que he consentido en
proporcionar conservara mi privacidad y que se utilizara solo para los fines que
deriven de este estudio.

Los investigadores que participan en este proyecto se han comprometido a
proporcionarme |a informacion actualizada que se obtenga durante el estudio
en el momento en el que lo solicite y me entregaran una copia de este
documento de consentimiento informado.

Autorizacion para informar a mi médico tratante de mi participacién en este
estudio de investigacion y para que mis resultados sean incluidos en mi
expediente clinico.
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responsables de este estudio de investigacion le informen a su médico tratante, el Dr.
Ricardo Zepeda Medina, que ha aceptado participar en este estudio con el numero de
registro __25-23 ante el CEl de este hospital y para que los resultados obtenidos
de la Anestesia perigldtica con lidocaina 2% y la presencia de cambios
hemodinamicos durante la intubaciéon endotraqueal, ECCA piloto sean incluidos en su
expediente clinico para que puedan ser utilizados como referencia para su tratamiento
por su médico tratante. Marque con una X su respuesta:

Si, doy mi auterizacién.

No doy mi autorizacién.
Por medio del presente documento de consentimiento informado acepto participar en
el estudio de investigaciéon denominado “Anestesia periglética con lidocaina 2% y la

presencia de cambios hemodinamicos durante la intubacion endotraqueal, ECCA
piloto” de manera libre y voluntaria.

FIRMA DE ACEPTACION DEL

NOMBRE DEL PACIENTE PACIENTE
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Se le solicita que indique su acuerdo o desacuerdo para que—fos-investigadores

FECHA DE LA OBTENCION DEL CONSENTIMIENTO
INFORMADO

"NOMBRE DEL REPRESENTANTE LEGAL (si es FIRMA DE ACEPTACION DEL
necesario) REPRESENTANTE LEGAL

FECHA DE LA OBTENCION DEL

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARENTESCO

DIRECCION | TELEFONO DE CONTACTO DEL REPRESENTANTE LEGAL

l‘ LUVt
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NOMBRE DEL TESTIGO 1
FECHA PARENTESCO

FIRMA DEL TESTIGO 1

~ DIRECCION | TELEFONO DE CONTACTO DEL TESTIGO 1

NOMBRE DEL TESTIGO 2 FIRMA DEL TESTIGO 2
FECHA PARENTESCO

DIRECCION / TELEFONO DE éONTACTO DEL TESTIGO 2

) |
. L.Ld | i '

‘ 1nombre y firma de quien obtiene el consentimiento informado) |  C O TS
| | INVESTIGADOR PARTICIPANTE EN EL PROTOCOLO Ei N »'L-«"»'- :
J 1 IRPAINIY \___ SAN LUIS
Dr, Israel Tapia Garcia Dr. Ricardo Zepeda Medina

INVESTIGADOR PRINCIPAL COINVESTIGADOR
Departamento de Anestesiologia Hospital Central “Dr. Ignacio Morones
Division de Anestesiologia Prieto”
Hospital Central “Dr. Ignacio Morones Facultad de Medicina de Ia Universidad
Prieto” Auténoma de San Luis Potosi
CEDULA PROFESIONAL CEDULA PROFESIONAL )
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REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO

Manifiesto al Investigador Principal, el Dr, Israel Tapia Garcia que s mi voluntad

revocar el consentimiento informado que he aceptado el dia

para participar en el protocolo de Investigacion titulado “Anestesia periglotica con
lidocaina 2% y la presencia de cambios hemodinamicos durante la intubacion
endotraqueal, ECCA piloto”. Es mi derecho solicitar que mis datos clinicos y
personales, asi como los resultados de las pruebas que me han realizado hasta el
momento sean eliminadas de esta investigacion y ya no sean incluidas en los
resultados finales y los reportes o publicaciones que se generaran de este estudio

de investigacion.

NOMBRE DEL PACIENTE FIRMA DEL PACIENTE

FECHA DE LA REVOCACION DEL
CONSENTIMIENTO INFORMADO

'NOMBRE DEL TESTIGO 1

FECHA DE LA REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO

INFORMADO

FIRMA DEL TESTIGO 1

NOMBRE DEL TESTIGO 2

FECHA DE LA REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO

INFORMADO

FIRMA DEL TESTIGO 2

Dr, Israel Tapia Garcia
INVESTIGADOR PRINCIPAL
Departamento de Anestesiologia
Division de Anestesiologia
Hospital Central “Dr. Ignacio Morones Prieto”
CEDULA PROFESIONAL
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PARA LOS POTOSINOS 2\ MORONES PRIETO
COBLANG DEL ESTADO 202192027 ¥

. % POTOSI | 5 s
% | u

San Luis Potosi, S.L.P, a 26 de abril del 2023

Declaracién de no conflicto de interés

En este formato deberd indicar si usted considera que existe un interés secundario que pudiera
influir indebidamente en su responsabilidad de proteger a los sujetos de investigacion,

Se le pide que responda 3 las preguntas concernientes a usted y a sus “familiares directos”. Este
formato pretende identificar y abordar los conflictos de intereses, existentes y potenciales. Se
incluyen cuatro preguntas.

1. Tengo algiln conflicto de interés que reportar. NO‘Q siC]

Si tiene algan conflicto, especifique cual:

1. Relacién comercial 0 econdmica directa con el patrocinador. NO OO st O
2. Relacién profesional directa con el patrocinador. NOo O st O
3. Cualquier otra cosa que pudiera afectar su objetividad o NO O st O

Independencia en el desempefio de sus funciones.

Si usted contesto afirmativamente a cualquiera de los aspectos formulados arriba, por favor
proporcione los detalles.

Declaro bajo protesta de decir |a verdad que la informacién sefialada es correcta.

——

Dr. Israel Tapia Garcia.
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