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Resumen.

La neumonitis por aspiracion es una complicacion asociada con el manejo anestésico.
Se ha demostrado que la presion cricoidea disminuye la incidencia de aspiracion a
través de la oclusion de la luz esoféagica. La presion cricoidea se define como la presion
digital contra el cartilago cricoides empujandolo hacia atras, ocluyendo de esta forma
el esdfago contra el cuerpo de la quinta vértebra cervical. Esta es una maniobra
aplicada principalmente al realizar una intubacion de secuencia rapida para asegurar
rapidamente la via aérea en pacientes que estan en riesgo de aspiracién pulmonar al
ser portadores de estdbmago lleno, donde su beneficio radica en prevenir la
regurgitacion y la aspiracion del contenido gastrico, sin embargo, muchos autores

difieren en la utilidad de esta maniobra ya que no hay consenso de su efectividad.

Se realiz6é un estudio transversal, descriptivo, con un analisis estadistico descriptivo
en adultos que fueron sometidos a cirugia electiva bajo Anestesia General Balanceada,
con estado fisico de ASA | o Il, sin predictores de via aérea dificil que contaban con
ayuno de 8 horas donde se les brindé presién cricoidea con un guante con sensor que
mide la fuerza aplicada en Newtons, visualizando el es6fago mediante
videolaringoscopia para de esta forma describir la efectividad de la maniobra de Sellick

para obstruirlo.

Se encontro que respecto al sexo masculino, 6 pacientes (37.5%) presentaron oclusion
esofagica tras realizar la maniobra de Sellick y 10 pacientes (62.5%) no presentaron

oclusién esofagica y respecto al sexo femenino 11 pacientes (78.5%) presentaron



oclusion esofagica tras brindar presion cricoidea y 3 pacientes (21.4%) no presentaron
oclusion esofagica, siendo la fuerza minima necesaria menor de la reportada en
estudios previos, con una media en hombres de 19.8 Newtons y 17.2 Newtons en

mujeres y en la poblacién en general de 18 Newtons.

En conclusion, nuestro estudio mostréo que la aplicacion de presion cricoidea en
pacientes con un IMC por debajo de 30, que no cuentan con estdémago llego, ocluye la
luz esofagica en 56.6% de los pacientes, por lo que no es una maniobra con efectividad
para ocluir la luz esofagica

Palabras clave: Presion cricoidea, Sellick, Maniobra de Sellick, Intubacion de

secuencia rapida
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LISTA DE DEFINICIONES

SECUENCIA DE INTUBACION RAPIDA: Un método para mantener la
permeabilidad de las vias respiratorias y administrar anestesia durante situaciones de
emergencia cuando no se puede determinar si el paciente esta en ayunas o no; o en
otros casos en los que existe riesgo de aspiracion.

ASPIRACION: Inhalacién de liquidos o sélidos, como el contenido del estémago,
en el tracto respiratorio.

CARTILAGO CRICOIDES: El cartilago pequefio y grueso que forma las partes
inferior y posterior de la pared laringea.

ASA (Clasificacion del estado fisico)

a) ASA I. Paciente sano

b) ASA Il. Paciente con enfermedad sistémica leve- moderada, controlada y no
incapacitante.

c) ASA lll. Paciente con enfermedad sistémica severa o descontrolada, pero
no incapacitante.

d) ASA |IV. Paciente con enfermedad sistémica severa e incapacitante, que
constituye ademéas amenaza constante para la vida.

e) ASA V. Enfermo terminal o moribundo, cuya supervivencia es nula si no se
realiza la cirugia.

f) ASA VI. Paciente declarado con muerte cerebral, soporte vital para
procuracion de 6rganos.
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1. Antecedentes
Anestesia General.

La anestesia general consiste en la administracién de farmacos que conducen a una
reduccion reversible del sistema nervioso central, aboliendo la percepcion de los
sentidos con el fin de posibilitar la realizacién de actos quirargicos. (1) Por lo tanto se
atendan los reflejos protectores de las vias respiratorias superiores y los mecanismos

fisiolégicos encargados de impedir la regurgitacion y la aspiracién pulmonar. (2)

La anestesia general se divide en anestesia total intravenosa donde como su nombre
indica se utilizan farmacos exclusivamente por via endovenosa, anestesia inhalatoria
donde tanto la induccion como el mantenimiento se basan en agentes inhalatorios, la
anestesia balanceada donde se brinda una combinacion de farmacos endovenosos y
agentes inhalatorios y la anestesia combinada donde se brinda ademas de la anestesia

general, anestesia regional.

Durante su curso, la anestesia general cuenta con diversas fases, iniciando por una
técnica de inducciéon donde se brindan farmacos para lograr una adecuada hipnosis,
amnesia, analgesia y relajacién muscular, consiguiendo un adecuado plano anestésico
que permita el desarrollo de la intervencion quirirgica pasando a continuacion a una
etapa de mantenimiento, ya sea a través de agentes inhalatorios (Anestesia general
balanceada) o endovenosa (Anestesia total intravenosa), llegando al final con la fase
de recuperacion o despertar en la cual se suspenden los agentes hipnéticos y se

garantiza que no exista relajacion muscular.
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Anestesia General Balanceada.

La anestesia general balanceada es el tipo de anestesia general mas utilizada en la
practica anestésica (3) implica la combinaciébn de anestésicos endovenosos e
inhalados para mantener un adecuado plano anestésico. Es de amplia utilidad ya que
existe evidencia que demuestra que al brindar esta técnica se reduce la cantidad de
cada farmaco administrado a diferencia de si se dan por si solos, disminuyendo con

esto los efectos secundarios. (4)

Induccién de secuencia rapida.

La aspiracion pulmonar se define como la introduccion de contenido gastrico en el

tracto respiratorio inferior. (5)

La induccién de secuencia rapida es un procedimiento que tiene como objetivo reducir
el tiempo entre la pérdida de los reflejos protectores de las vias respiratorias inducida
por los farmacos y la proteccién de la via aérea con la correcta colocacion del tubo
endotraqueal para disminuir la incidencia de aspiracion pulmonar. (6)

Se debe realizar induccion de secuencia rapida a los pacientes programados para
cirugia electiva que cuentan con factores de riesgo para aspiracién pulmonar, a los
pacientes para cirugia de urgencia que no cuentan con ayuno o que tienen factores de
riesgo para aspiracion pulmonar tanto propios del paciente como hernia de hiato,

reflujo gastroesofagico o propias del padecimiento actual como obstruccion intestinal,
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también se debe realizar en pacientes que el tiempo de ayuno no es confiable o es
desconocido, en pacientes con alteracion del estado de alerta o en pacientes

obstétricas que requieran anestesia general.

Esta descrito que el farmaco ideal para brindar la induccion anestésica al realizar una
intubacién de secuencia rapida debe tener un inicio rapido para lograr una rapida

pérdida de la conciencia acompafiado de un relajante neuromuscular.

En los ultimos afios se ha puesto en duda el orden de la administracion de los
farmacos, ya que al administrar el anestésico sedante el paciente podria cursar con
hipoventilacion y apnea o por el contrario si se administra primero en bloqueador
neuromuscular se ha visto que se puede alinear mejor el inicio de la apnea causada
por el farmaco sedante ofreciendo 6ptimas condiciones de intubacién, minimizando a
su vez el tiempo de apnea (7) sin embargo varios autores refieren que existe la

posibilidad de que el paciente se encuentre consciente estando relajado.

Aspiracion de contenido gastrico.

En 1946 se informa por primera vez el riesgo de aspiracion pulmonar de contenido
gastrico durante la anestesia con mascarilla cuando Mendelson realiza un estudio
en 44.000 pacientes embarazadas en el Hospital “New York Lying-In" de 1932 a 1945.
Entre las pacientes estudiadas, existieron 66 casos de aspiracion (0,15%), donde

sufrieron aspiracion de material liquido y dos muertes (0,0045%) después de sufrir
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asfixia por aspiracion de alimentos sélidos de comidas completas que se ingirieron seis

y ocho horas antes del parto, respectivamente.

Tras esto, se describe el sindrome de Mendelson como una aspiracion del contenido
gastrico que causa una neumonitis quimica caracterizada por fiebre, cianosis, hipoxia,

edema pulmonar y muerte potencial. (8)

Presioén cricoidea

En 1961 fue descrita la maniobra de Sellick, también llamada presion cricoidea por
Brian Arthur Sellick quien, al probar en un cadaver, descubrié que si aplicaba presion
hacia atras al cartilago cricoides contra las vértebras cervicales podria ocluir el eséfago
superior y evitar la regurgitacion. (8) Posteriormente, Sellick intent6 la misma maniobra
durante la induccién de la anestesia en 26 pacientes con alto riesgo de aspiracion, en
donde ninguno de los pacientes experimentd regurgitacion o vomito cuando se aplico
la presion, y 3 pacientes tuvieron reflujo inmediato a la faringe al liberar la presion
después de la intubacion traqueal. (9) En esta época la induccién anestésica se hacia
con la cabeza del paciente hacia abajo, ligeramente girada y la enfermera que
acompafiaba al paciente aplicaba la presion cricoidea.

Posteriormente, esta maniobra fue afiadida a la secuencia de intubacion rapida
descrita por Safar, en 1970, y se ha mantenido desde entonces dentro del manejo del

paciente con estomago lleno. (8)
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Estudios y técnicas utilizadas.

Varios informes de regurgitacion y aspiracion a pesar de la aplicacion de presion
cricoidea aparecieron en la literatura, y aunque es imposible determinar si el fracaso
de la técnica fue atribuible a su aplicacion inadecuada o a la técnica misma, la
seguridad y eficacia de la presion cricoidea se cuestionaron y aparecio la incognita de

si debe seguir utilizandose esta técnica.

La frecuencia con la que la técnica se aplica incorrectamente, el momento de su
aplicacion y la fuerza efectiva brindada se citaron como limitaciones técnicas para el
éxito. Ademas, hay evidencia de complicaciones atribuidas al uso de la presion
cricoidea como la obstruccion parcial o incompleta de las vias respiratorias, la dificultad
para realizar una adecuada técnica de laringoscopia, deterioro en la visualizacion de la
glotis y dificultad para realizar la propia intubacién. (10) Un estudio reciente donde
comparaban si la presion paratraqueal y cricoidea empeoraban la exposicion glética
visualizada por videolaringoscopia mencionan que incluso en dos pacientes debieron

liberar la presion cricoidea ya que ésta no permitia el paso del tubo endotraqueal. (11)

Neelakanta, en 2003, reporté un caso en donde le brindd presion cricoidea a un paciente
con estdmago lleno y menciona que, al liberar la presion, presenté abundante contenido
liquido en su boca; esto se consider6 una de las mejores evidencias de la efectividad
de la presion cricoidea. Sin embargo, hay que tener en cuenta muchos otros hallazgos
gue se han registrado desde la introduccion de la presién cricoidea en la practica

clinica, por ejemplo, un estudio prospectivo donde 9 de 12 pacientes que tenian alto
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riesgo de aspiracion pulmonar presentaron infiltrados pulmonares, a pesar de haberles

realizado la presion cricoidea. (12)

En un reporte de mortalidad materna que se realizé de 1972 a 1975, en el Reino Unido,
existieron trece casos de aspiracion pulmonar, donde cinco de ellos habian recibido la

maniobra de presion cricoidea de manera incorrecta. (12)

Por otra parte, Williamson report6 tres casos con resultados negativos tras aplicar
presion cricoidea. En un caso reporta que tras aplicar la presién cricoidea el paciente
presentd hipo previo a la induccion, presentando aspiraciéon pulmonar y muerte, un
segundo caso, de un paciente con abundante material liquido en orofaringe, a pesar
de habérsele realizado la presion cricoidea de aparentemente manera correcta, y un
tercer caso de un paciente que tras realizarle presion cricoidea tuvo obstruccion de la

visibilidad de las cuerdas vocales. (12)

En cuanto a la anatomia de la via aérea, se ha dado por hecho que el eséfago se
encuentra detras del cartilago cricoides, y por delante de la columna cervical a lo largo
de un plano axial; sin embargo, existen estudios de tomografia computarizada donde
se han observado hallazgos controversiales. (12) Smith realiz6é estudios utilizando la
imagen por resonancia magnética y encontré que en la mitad de la poblacion de su
estudio el es6fago no se encontraba detras del cartilago cricoides, y, ademas, que al

realizar la presion cricoidea, el es6fago se desplazaba lateralmente en el 90 %. (12)

También, la forma como se ha medido la presién cricoidea brindada en los estudios ha
sido incierta y controvertida. Sellick no propuso ningdn método cuantitativo para
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determinar la fuerza aplicada durante la presion cricoidea, €l s6lo describi6 la maniobra:
"cuando inicia la anestesia, se ejerce una presion sobre el cartilago cricoideo”; "un
paciente consciente puede tolerar una moderada presion sin malestar”; "tan pronto

como se pierda la consciencia, se puede aplicar una presion firme".

En 1983, Wraight introdujo un tubo traqueal modificado dentro del esd6fago de 24
pacientes sometidos bajo anestesia general y midio la fuerza ejercida sobre el cartilago
cricoides para evitar la regurgitacion de solucién salina, siendo a partir de sus
resultados y de medidas previas de presion intragastrica en pacientes despiertos como
estimaron que la fuerza necesaria para conseguir una adecuada oclusion y prevenir la

aspiracion pulmonar en pacientes con estdmago lleno correspondia a 44 N. (13)

Por otra parte, Clayton y Vanner propusieron que si la persona que aplica la fuerza
sobre el cartilago cricoides es pesada en una bascula al momento de la realizacién de
la técnica presentara una disminucion de 1 kilogramo de peso, que corresponde a una
fuerza de 9.81 Newtons. Actualmente la presion recomendada va de entre 25 Newtons
a 30 Newtons, lo que equivaldria con estos datos a aproximadamente 2.5 a 3
kilogramos. (14)

Un estudio donde se cuantificé la presion por manometria de estado sélido de alta
resolucién, en la que se colocaba porviaintranasal hasta el esfinter esofagico
inferior y posteriormente brindaban presion cricoidea, reveldé que aplicar una presion

cricoidea con 30 Newtons genera una alta presién en el esfinter esofagico superior
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superando por mucho la fuerza que se considera necesaria para prevenir la

regurgitacion. (15)

Por otra parte, Trethewy reportd en su estudio que, aunque se alcanzé la cifra de 30
Newtons al inicio de brindar la presion cricoidea, al continuar el proceso ésta fuerza se
fue disminuyendo, sin embargo, no menciona el método utilizado para esta

cuantificacion. (16)

Existen multiples estudios que demuestran que tras un entrenamiento con simuladores
para aprender la fuerza adecuada que se debe brindar en la maniobra de Sellick, al realizar
la técnica se aumentaba la probabilidad de que se aplicara la presion cricoidea de
manera efectiva, sin embargo, sigue siendo una probabilidad. (17) En un estudio
realizado en maniquis se utilizé un laringoscopio equipado con un sensor colocado
entre la hoja y el mango para medir la fuerza maxima utlizada al realizar la
laringoscopia y se encontré un aumento significativo de fuerza al realizarla y un tiempo
mayor de ejecucion al realizarse junto con la presion cricoidea (15) ademas, en otro
estudio donde se realiz6 intubacién traqueal mediante laringoscopia de fibra 6ptica se
encontré que la presion cricoidea comprimio las cuerdas vocales en 9 pacientes (27%)
impidiendo la colocacion del tubo endotraqueal en 5 de ellos (15%) y en 3 de ellos se

tuvo que liberar la presion cricoidea para intubar con éxito. (18)

Un estudio reciente informa una mayor incidencia de desplazamiento laringeo al
momento de realizar la laringoscopia de vision directa junto la maniobra de Sellick sin

cuantificar la presion brindada. (19)
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Existen estudios que demuestran que si la maniobra es brindada por un profesional no
capacitado puede aplicar poca presion resultando en una baja proteccion ante
la regurgitacion y aspirado del contenido gastrico (20) esto refutado por otro estudio en
donde utilizaron basculas de pesaje para brindar el rango ideal de presion cricoidea,
sin embargo con el resultado de que ninguno de los operadores pudieron mantener la
presion dentro del rango solicitado al realizar la intubacion endotraqueal se abandon6
el estudio. (9)

En conjunto podemos decir que el efecto de la presion cricoidea va a depender de
cuestiones tanto del paciente como del operador, desde la anatomia de cada paciente
hasta del método de aplicacion de la fuerza. Ademas, actualmente la American Heart
Association no recomienda el uso rutinario de la presién cricoidea en pacientes a los
que se les brindara reanimacion y se desconoce si cuentan con estomago lleno debido

a la falta de evidencia cientifica que respalde su eficacia. (13)

Una revisién de Cochrane donde se abarcaron 201,518 estudios menciona que no se
logré identificar ningln ensayo controlado aleatorizado que concluyera la eficacia de
la presion cricoidea y dos revisiones sistematicas de cirugias electivas donde se brind6
presioén cricoidea mostraron resultados contradictorios (15) por lo tanto al realizar esta
revision de la literatura se busca demostrar si la presion cricoidea realiza

verdaderamente una obstruccion del es6fago en nuestra poblacion.
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2. Justificacion.

La Anestesia General Balanceada es la técnica anestésica mas frecuentemente
utilizada en la practica clinica habitual donde se brinda una combinacion de
anestésicos endovenosos e inhalatorios logrando un adecuando plano anestésico con
la finalidad de que se pueda realizar un acto quirargico, contando con riesgos como la

regurgitacion y aspiracion del contenido gastrico.

La presion cricoidea es una técnica que se ha convertido en parte de la intubacion de
secuencia rapida para prevenir la regurgitacion y posterior aspiracion del contenido

gastrico, sin embargo, su uso ha sido objeto de escrutinio en los ultimos afos.

Existen riesgos potenciales al realizar esta maniobra, donde se incluyen el cierre u
obstruccion de las cuerdas vocales y el deterioro de la visualizacion de la laringe
creando circunstancias como traumatismo de las vias respiratorias debido a los

repetidos intentos de intubacion o la intubacion fallida.

Diversos estudios observacionales que analizaron series de casos refieren la

existencia de aspiracion gastrica a pesar del uso de presion cricoidea.

Para fines practicos, no hay estudios que demuestren una evidencia clara de que la

presioén cricoidea es beneficiosa.
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3. Pregunta de investigacion.

¢ Es efectiva la presion cricoidea para ocluir la luz esofagica en los pacientes mayores

de 18 afios sometidos a cirugia bajo Anestesia General balanceada?

4. Hipoétesis

La maniobra de presion cricoidea es efectiva para obstruir la luz esofagica superior
evaluado mediante visualizacién directa con videolaringoscopia en pacientes

sometidos a Anestesia General Balanceada.

5. Objetivos.
Objetivo general

1. Describir la efectividad de la maniobra de presion cricoidea para obstruir el
es6fago superior mediante visualizacion directa con videolaringoscopia en

pacientes sometidos a anestesia general balanceada.

Objetivos especificos
1. Realizar la maniobra de presion cricoidea con un guante con sensor de presion
en pacientes adultos sometidos a Anestesia General Balanceada.

2. Determinar la oclusion esofagica mediante videolaringoscopia
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en pacientes que se realiz6 la maniobra de presion cricoidea.

Objetivos secundarios

1. Determinar la presidbn minima necesaria para ocluir el eséfago
superior mediante la maniobra de Sellick medido con guante de
sensor de presion en Newtons.

2. Evaluar complicaciones asociadas al uso de la maniobra de
presion cricoidea (vémito, regurgitacion, sangrado).

6. Sujetos y métodos

Disefio del estudio: Estudio Transversal, descriptivo. Estudio piloto.

Universo de estudio: Adultos que seran sometidos a cirugia electiva bajo Anestesia

General Balanceada.

Criterios de seleccion:

e CRITERIOS DE INCLUSION:

Edad de 18 a 65 afios.
Sometidos a cirugia electiva bajo anestesia general
balanceada.
Ayuno mayor o igual a 8 horas
Estado fisico ASA 1o Il.
Sin predictores de via aérea dificil
Acepten participar voluntariamente en
este estudio de investigacion y cuenten
con el consentimiento informado
firmado.
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CRITERIOS DE EXCLUSION

» Pacientes con patologias pulmonares.
»= Pacientes con tumores en cuello.

CRITERIOS DE ELIMINACION

= Abandono del protocolo de estudio

por decision del paciente.

* Intubacion esofégica.

* Intubacion fallida en segundo intento.

Variables en el estudio

Cuadro 1. Variables

Dependiente

Variable Definicién Valores Unida Tipo de
operacional posibles des variable
OCLUSION OCLUSION
DE LA LUZ VISUAL DE LA
ESOFAGICA | LUZ ESOFAGICA S1/NO 0 (No) DICOTOMI
AL REALIZAR | MEDIANTE 1(Si) | CA
PRESION VIDEOLARINGO
CRICOIDEA SC OPIA
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Variables de Control (confusoras)

Variable Definicion Valores Unida Tipo de
operacional posibles des variable
. Inclusiéon
Tiempo que en el estudio
Edad ha vivido una afos Discreta
persona desde su de 18-65
o anos
nacimiento
1.Endocrina
2.Reumatol6
gica
Morbilidad Enfermedade | 3. NA Categorica
s concomitantes. | Cardiovascul nominal
ar 4.
Hepatica
5. Renal
Caracteri
sticas
Sexo biolégic_as, Femenino / NA Dicotomica
anatomicas, | Masculino
fisiol6gicas
y 7 .
cromosomica
sdela
especie
humana
IMC maslandlce de 185 - Kg/m2 _Cuantitativa
41.5 continua
corporal.
Peso
(kg)/estatura(
m2)
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Presion
cricoidea

Presion
ejercida
sobre
cartilago
Cricoides

medida con
sensor de
presiéon

1-50

newton

Cuantitativa
discreta

Plan de trabajo

Una vez autorizado por el Comité de Etica y el Comité de Investigacién del Hospital

Central “Dr. Ignacio Morones Prieto”, se iniciara con el plan de trabajo.

Se realizara valoracion anestésica preoperatoria a todos los pacientes previo su pase

a quiréfano en el Hospital Central “Dr. Ignacio Morones Prieto” programados para

cirugia electiva de todas las especialidades donde se planea brindar una anestesia

general balanceada, y se obtendran los datos generales del paciente incluyendo

nombre, edad, género, peso, talla, indice de masa corporal y antecedentes personales

patoldgicos y no patolégicos, evaluaremos antecedentes quirdrgicos y anestésicos

previos, incluyendo complicaciones de las mismas, y se abordara sintomatologia y

tiempo de evolucién de padecimiento actual, y se valorara la via aérea siguiendo los

siguientes criterios: Ver figura 1

Figura 1:
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aciente >18 afos que se

Sometera a cirugia electiva bajo AGB \ >
0
Sl
v
( )
Apertura oral > 3
No
. J
lS'
f )
Distancia tiromentonianana
NO P
. J
o
( )
Distancia
esternomentoniana > 12 G »
. cm J
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( )
Bell House Dore grado |
No
. J
Sl
h 4
( ) No

Incluido en estudio

Excluido de estudio
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Si alguno de los pacientes a valorar cuenta con un algun predictor de via aérea dificil

(VAD) seran excluidos del estudio.

Al término de la valoracion preanestésica se le explicara de manera clara y precisa
nuestro estudio al paciente, se le comentaran beneficios y riesgos del mismo y se
abrird un espacio para aclarar las dudas que pudieran surgir, posterior a esto si el
paciente acepta participar en el estudio de investigacién se le pedira que firme el
consentimiento informado en presencia de dos testigos para posteriormente agregar
dichos documentos en el expediente clinico dejando asi registrada su inclusion en el

estudio.

Previo al procedimiento se premedicard 30 minutos antes al paciente con
antibioticoterapia segun su padecimiento actual, omeprazol 40 mg IV DU, y

metoclopramida 10 mg IV DU.

Colocamos todo lo necesario para nuestra intubacion: laringoscopio previamente
verificado y juego de hojas (recta y curva) de diferentes tamafios, tubos
endotraqueales (TET) de diferentes tamafios, en mujeres 6.5 a 7.5y de 7.5 a 8 en
hombres, guias semirrigidas , canulas orofaringeas y mascatrillas faciales de diferentes
tamafios, dispositivo bolsa valvula mascara, fuente de oxigeno, sistema y sondas de
aspiracion, jeringa de 10 cm adaptada al neumotaponador del TET, fijador del tubo,

farmacos para facilitar la intubacion y estetoscopio.

Al ingreso al quir6fano se colocara al paciente en decubito supino, se colocara

monitorizacion tipo 1 y se registraran signos vitales.
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Se colocara al paciente en posicion de olfateo, se preoxigenara al paciente con O2 a

5 litros FIO al 1.0 por medio de mascara facial y bolsa.

Se brindaré induccién anestésica por el Dr. Israel Tapia Garcia, jefe del servicio de
Anestesiologia e investigador principal del estudio, con Fentanilo 4 mcg/kg, Lidocaina
1 mg/kg, Propofol 1.5 mg/kg y Rocuronio 0.6 mg/kg para posteriormente realizar la
laringoscopia con vision directa mediante videolaringoscopia por la Dra. Laura
Montejano Rodriguez, adjunta del servicio de anestesiologia y co asesora del presente
estudio, observando las cuerdas vocales y la entrada esofagica sin realizar presion
cricoidea, posteriormente, Daniela Arellano Flores, residente tesista realizara presion
cricoidea usando un guante el cual cuenta con un sensor de presion en el dedo pulgar
y en el dedo indice (la medicion de la presion cricoidea sera realizada de manera
cuantitativa mediante nuestro guante ya que cuenta con un sensor de presion que nos
describe los Newton brindados en nuestra presion cricoidea, el cual fue validado por el
servicio de Anestesiologia y el servicio de biomédica del Hospital Central “Dr. Ignacio
Morones Prieto”), se aplicara una fuerza de 10 Newtons cuando el paciente esta
despierto, y se aumenta a 30 Newtons una vez que el paciente deja de responder y se
observara si existi6 una adecuada oclusién esoféagica, ademas se introducira una
sonda orogastrica con el fin de verificar el cierre del es6fago, posteriormente se
procedera a la intubacién del paciente, la presion se mantiene hasta el inflado del
manguito del tubo traqueal y la confirmacién de la colocacién exitosa con capnografia
de forma de onda y auscultacién pulmonar, posterior a la confirmacion, se finaliza el

estudio.
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Se registraran las complicaciones o efectos adversos que pudieran surgir en el
paciente durante el estudio siendo registradas en la literatura complicaciones como
distorsion de la anatomia, aumento de tiempo de intubacion endotraqueal y hemorragia

leve de mucosa oral.

Todos los videos obtenidos con el videolaringoscopio seran guardados por el residente
tesista con el fin de poder ser visualizados posteriormente por dos adscritos de
anestesiologia y poder clasificar la direccion del desplazamiento del esofago, efectos
secundarios, complicaciones o el éxito obtenido al lograr la obstruccion esofagica con

el uso de la presion cricoidea.

Recursos humanos y materiales
Recursos humanos:

e Asesory co-asesor clinico:

- Dr. Israel Tapia Garcia: Aclaracion de dudas a paciente y/o familiar y
asesoria clinica para el protocolo, elaboracién del protocolo, busqueda de
informacion, recoleccién de datos, validacion de la oclusion esofagica,
analisis de resultados, revision del texto final

- Dra. Laura Montejano Rodriguez: Realizacion de videolaringoscopia,
introduccién de sonda orogastrica, validacién de la oclusion esofagica,
analisis de resultados, revision del texto final.

e Asesor Metodoldgico

- Dra. Maria Susana Juarez Tobias: Asesoria metodoldgica de protocolo,
busqueda de informacion, elaboracién del protocolo, analisis estadistico,
redaccion de resultados, discusion, conclusiones, revision del texto final
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e Meédicos Adscritos y Residentes de Anestesiologia:

- Residente Daniela Arellano Flores: Elaboracion del protocolo, busqueda de
informacion, valoracion anestésica, realizacion de base de datos, realizacion
de maniobra de Sellick, redaccion de resultados, discusion, conclusiones,
revision del texto final.

Recursos materiales:

- Formato de consentimiento informado.

- Videolaringoscopio C-MAC HD con hoja Macintosh 3 y 4, metalica, reutilizable la
cual en su tercio distal posee un lente con un sensor de imagen CMOS y una fuente
de luz LED adaptado a un monitor 8402 ZX el cual posee una pantalla de siete
pulgadas, con una resolucion de 800 x 480 pixeles y tecnologia TFT (thin film
transistor), con bateria recargable. Puede grabar imagenes, como foto (JPG 3220 x
240) o video (MPEG-4) y grabarlas en una tarjeta SD Ultra Il de 4 Gb.

- Sonda orogastrica.

- Guante con sensor de presion en Newtons (este guante fue disefiado por la
Ingeniera Biomédica Anahi Cadena Reyes y la residente de Anestesiologia Daniela

Arellano Flores el cual tuvo un costo total de 350 pesos).

Capacitacién de personal
Capacitacion de personal: Si, Médicos Adscritos y Residentes.

Adiestramiento de personal: Si, Médicos Adscritos y Residentes.
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Financiamiento

Interno: No se generara gastos adicionales al Hospital Central, ni a familiares o al
paciente que acepte participar en el estudio de investigacion, ya que los recursos tanto
de monitorizaciébn, medicamentos y soluciones, videolaringoscopio, sondas
orogastricas, asi como espacios fisicos estan disponibles en el Hospital Central y son
utilizados normalmente por el Servicio de Anestesiologia de manera rutinaria para

llevar a cabo procedimientos quirirgico-anestésicos.

Externo: El guante se comprd con financiamiento propio con un costo total de 350

pesos
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7. Andlisis estadistico

Se realizara analisis estadistico descriptivo con las variables demogréficas. Se
efectuara analisis univariado de cada una de las variables predictoras para conocer su
distribucion mediante qqPLOT y Shapiro-Wilk. Las variables continuas se describiran
con media y desviacidon estandar si su distribucion es normal o con mediana y rangos
intercuartilicos si su distribucién es no normal. (variables: edad, IMC y presion cricoidea).
Las variables categoricas se describiran mediante su frecuencia y porcentaje.
(Oclusion de la luz esoféagica, morbilidad, sexo). Se compararan los pacientes en los
gue si hubo oclusion de la luz esofagica vs los que no presentaron oclusion de la luz
esofagica. Se realizara concordancia entre dos observadores (Dr. Israel Tapia Garcia

y la Dra. Laura Montejano Rodriguez) en 10 pacientes.

Célculo del tamafio de la muestra: Por ser estudio piloto se realizara muestra de 30

pacientes.
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Cuadro 2. Descriptores:

Palabra clave Decs . Sinénimo Mesh ;;;nony Definition

The small

thick cartilage

that forms the

L carti Cricoid lower and
. Cartilago i

cricoides | NO | Sellok |cariage |, (LEDGC | PERETT B

wall.

A
method of
maintaining

airway
patency and
. Intubacion _ administering
2. Secuencia o Intubacion Rapid ~ |anesthesia
_ de  linduccién |intratraqueal Sequence Intubatio gyring
|r]tu-bac|0n de Induction -n, emergency
rapida secuencia and _ intratracheal situations when
e Intubation
rapida it

cannot bhe
determined if
the
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patient is

fasting or
not, or
in  other
instances
where there
is arisk
of
aspiration.
Inhaling
liquid
or solids,
3. Aspiracion Neumonia Respira Pneumo [SUch  as
NO por tory nia, stomach
aspiracion |Aspiration | Aspiration | contents, into
the
respiratory
tract.
Filtros
Fuente de Estrategia de Limi (titulo,
informacién basqueda Imites  resumen, Total
criterios
de seleccion)
PubMed Search: Cricoid cartilage) Sin 27
AND (Rapid limite de
Sequence Induction and anos
Intubation)) AND
(aspiration) Filters: English,
Spanish
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(("cricoid cartilage"[MeSH

Terms] OR

("cricoid"[All  Fields]
AND "cartilage"[All Fields]) OR
“cricoid cartilage"[All Fields])

AND ("rapid sequence

inductionand

intubation"[MeSH  Terms]
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8. Etica

El presente protocolo de investigacion, se evalto y aprobé por el Comité Académico
del Servicio de Anestesiologia, Comité de Etica y de Investigacion de Hospital Central
Dr. Ignacio Morones Prieto, emitiendo registro 06-24, Registro COFEPRIS 17 Cl 24
028 093 y Registro CONBIOETICA-24-CEI-001-20160427 el dia 28 de febrero del
2024 , corroborando que no se viola ningun principio ético establecido tanto por la Ley
General de Salud en materia de Investigacion para la Salud, como por la Norma Oficial
Mexicana NOM-012-SSA3-2012.

REGLAMENTO DE LA LEY GENERAL DE SALUD EN MATERIA DE
INVESTIGACION PARA LA SALUD

De los Aspectos Eticos de la Investigacién en Seres Humanos

ARTICULO 13.-En toda investigacion en la que el ser humano sea sujeto de estudio,
debera prevalecer el criterio del respeto a su dignidad y la proteccion de sus derechos
y bienestar.

ARTICULO 14.- La Investigaciébn que se realice en seres humanos debera

desarrollarse conforme a las siguientes bases:

I.-Se ajustara a los principios cientificos y éticos que la justifiquen.
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Il.- Se fundamentara en la experimentacion previa realizada en animales, en

laboratorios o en otros hechos cientificos.

lll.- Se deberd realizar sélo cuando el conocimiento que se pretenda producir no

pueda obtenerse por otro medio idéneo.

IV.- Deberan prevalecer siempre las probabilidades de los beneficiados esperados

sobre los riesgos predecible.

V.- Contara con el consentimiento informado y por escrito del sujeto de investigacion

0 su representante legal, con las excepciones que este Reglamento sefial.

VI.- Debera ser realizada por profesionales de la salud a que se refiere el articulo 114
de este Reglamento, con conocimiento y experiencia para cuidar la integridad del ser
humano, bajo la responsabilidad de una institucién de atencién a la salud que actue
bajo la supervision de las autoridades sanitarias competentes y que cuente con los
recursos humanos y materiales necesarios, que garanticen el bienestar del sujeto de

investigacion.

VII. Contaréa con el dictamen favorable de las Comisiones de Investigacion, Etica y la
de Bioseguridad, en su caso, y VIII. Se llevara a cabo cuando se tenga la autorizacion
del titular de la institucién de atencién a la salud y, en su caso, de la Secretaria, de

conformidad con los articulos 31, 62, 69, 71, 73, y 88 de este Reglamento.
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ARTICULO 15.- Cuando el disefio experimental de una investigacion que se realice
en seres humanos incluya varios grupos, se usaran métodos aleatorios de seleccion
para obtener una asignacion imparcial de los participantes en cada grupo y deberan
tomarse las medidas pertinentes para evitar cualquier riesgo o dafio a los sujetos de

investigacion.

ARTICULO 16.- En las investigaciones en seres humanos se protegera la privacidad
del individuo sujeto de investigacion, identificandolo s6lo cuando los resultados lo

requieran y éste lo autorice.

ARTICULO 17.- Se considera como riesgo de la investigacion a la probabilidad de que
el sujeto de investigacion sufra algun dafio como consecuencia inmediata o tardia del
estudio. Para efectos de este Reglamento, las investigaciones se clasifican en las

siguientes categorias:
l.- Investigacion sin riesgo
Il. Investigacion con riesgo minimo

lll.- Investigacién con riesgo mayor que el minimo

= Este protocolo de investigacion se clasifica en: INVESTIGACION CON
RIESGO MINIMO
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INVESTIGACION CON RIESGO MINIMO: De acuerdo con el Reglamento de la Ley
General de Salud en Materia de Investigacion, las investigaciones con riesgo minimo

son aquellas que no presentan mas riesgos que los esperados en la vida cotidiana.

ARTICULO 18.- El investigador principal suspendera la investigacion de inmediato, al
advertir algun riesgo o dafio a la salud del sujeto en quien se realice la investigacion.
Asi mismo, sera suspendida de inmediato cuando el sujeto de investigacion asi lo

manifieste.

ARTICULO 19.- Es responsabilidad de la institucion de atencién a la salud
proporcionar atencion médica al sujeto que sufra algun dafio, si estuviere relacionado
directamente con la investigacion, sin perjuicio de la indemnizaciéon que legalmente

corresponda.

ARTICULO 20.- Se entiende por consentimiento informado el acuerdo por escrito,
mediante el cual el sujeto de investigacion o, en su caso, su representante legal
autoriza su participacion en la investigacion, con pleno conocimiento de la naturaleza
de los procedimientos y riesgos a los que se sometera, con la capacidad de libre

eleccion y sin coaccion alguna.

ARTICULO 22.- El consentimiento informado debera formularse por escrito y debera

formularse por escrito y debera reunir los siguientes requisitos:

l. Sera elaborado por el investigador principal, indicando la informacion
sefialada en el articulo anterior y de acuerdo con la norma técnica que
emita la Secretaria.
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Il. Seré revisado y, en su caso, aprobado por la Comision de Etica de la

institucion de atencién a la salud.

Il. Indicard los nombres y direcciones de dos testigos y la relacion que éstos
tengan con el sujeto de investigacion.

IV. Debera ser firmado por dos testigos y por el sujeto de investigacion o su
representante legal, en su caso. Si el sujeto de investigacion no supiere
firmar, imprimira su huella digital y a su nombre firmara otra persona que

él designe.

V. Se extendera por duplicado, quedando un ejemplar en poder del sujeto

de investigacion o de su representante legal.

DECLARACION DE HELSINKI

Reconociendo los defectos del Cédigo de Nuremberg, la Asociacion Médica Mundial
cred la Declaracion de Helsinki en 1964. Considerada por muchos como el primer
estandar mundial de investigacion biomédica, este documento proporciona proteccion
adicional a personas con autonomia limitada e insiste que los médicos e investigadores

gue aceptan sus propios pacientes sean precavidos.

La Declaracién de Helsinki ha sido promulgada por la Asociacién Médica Mundial
(WMA) como un cuerpo de principios éticos que deben guiar a la comunidad médica y
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otras personas que se dedican a la experimentacion con seres humanos. Su autoridad
emana del grado de codificacion interna y de la influencia que ha ganado a nivel

nacional e internacional.

Principios basicos

El principio basico es el respeto por el individuo (Articulo 8), su derecho a la
autodeterminacion y el derecho a tomar decisiones informadas (consentimiento
informado) (Articulos 20, 21 y 22) incluyendo la participacidon en la investigacion, tanto
al inicio como durante el curso de la investigacion. El deber del investigador es
solamente hacia el paciente (Articulos 2, 3 y 10) o el voluntario (Articulos 16 y 18), y
mientras exista necesidad de llevar a cabo una investigacion (Articulo 6), el bienestar
del sujeto debe ser siempre precedente sobre los intereses de la ciencia o de la
sociedad (Articulo 5), y las consideraciones éticas deben venir siempre del analisis

precedente de las leyes y regulaciones (Articulo 9).

Principios operacionales

La investigacion se debe basar en un conocimiento cuidadoso del campo cientifico
(Articulo 11), una cuidadosa evaluacion de los riesgos y beneficios (Articulos 16y 17),

la probabilidad razonable de un beneficio en la poblacion estudiada (Articulo 19) y que
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sea conducida y manejada por investigadores expertos (Articulo 15) usando protocolos

aprobados, sujeta a una revision ética independiente.

Se basa esta investigacion en el respeto al paciente, al derecho de tomar la decision
de ser parte del estudio e informare sobre todo lo plasmado en el consentimiento
informado
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9- Resultados

Se ingresaron al estudio 30 pacientes que reunieron los criterios de inclusion a quienes

se les realiz6 anestesia general balanceada y cirugia electiva.

16 pacientes fueron del sexo masculino (53.3%) y 14 pacientes fueron del sexo
femenino (46.6%), el tipo de cirugia mas frecuente fue la cirugia abdominal en 12
pacientes (40%), seguida de cirugias englobadas en traumatologia y ortopedia con 8
pacientes (26.6%), posteriormente otorrinolaringolégica con 3 pacientes (10%) y otro
tipo de cirugias con 7 pacientes (23.3). Se clasificaron dentro del rango de IMC normal
un total de 10 pacientes (33.3%) e IMC clasificado con sobrepeso 20 pacientes
(66.6%). La edad de los pacientes fue de un rango entre los 18 y los 63 aflos, con una
media de 36.6 (16.2) y una mediana [Min, Max] de 36.0 [18.0, 63.0]. Ver tabla 1.
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Tabla 1

Variables
Masculino 16 (53.3%)
Sexo Femenino 14 (46.6%)
Abdominal: 12 12(40%)
Tipo de cirugia Trauma de extremidades: 8 8(26.6%)
ORL: 3 3(10%)
Otros: 7 7(23.3%)

Normal (18.50-24.99)

10 (33.3%)

IMC Sobrepeso (25.0- 29.99) 20 (66.6%)
Media (DE) 36.6(16.2)
Edad Mediana [Min, Max] 36.0[18.0,63.0]
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Respecto al sexo masculino, 6 pacientes (37.5%) presentaron oclusién esofégica tras
realizar la maniobra de Sellick y 10 pacientes (62.5%) no presentaron oclusion
esofagica tras realizar la maniobra de Sellick, en cuanto al sexo femenino, 11
pacientes (78.5%) presentaron oclusion esofagica tras realizar la maniobra de Sellick
y 3 pacientes (21.4%) no presentaron oclusiéon esofégica tras realizar la maniobra de
Sellick. Los rangos de edad de los pacientes que presentaron oclusion esofagica tras
realizar la maniobra de Sellick fueron entre 18 y 63 afios con una media (DE) de 36.6
(14.9) y una mediana [Min, Max] 33.0 [18.0,63.0] y los rangos de edad de los
pacientes que no presentaron oclusion esofagica tras realizar la maniobra de Sellick
fueron entre 18 y 62 afios con una media (DE) de 35.6 (14.9) y una mediana [Min,
Max] 36.0 [18.0,62.0]. El peso de los pacientes que presentaron oclusién esofagica
tras realizar la maniobra de Sellick rondo entre los 46 kg y los 95 kg, con una media
(DE) de 65.3 (14.7) y una mediana [Min, Max] de 63.0 [46.0, 95.0], el peso de los
pacientes que no presentaron oclusion esofagica tras realizar la maniobra de Sellick
rondo entre los 58.0 kg y los 85.0 kg, con una media (DE) de 70.9 (9.24) y una
mediana [Min, Max] de 70.0 [58.0, 85.0]. La talla de los pacientes que presentaron
oclusion esofagica tras realizar la maniobra de Sellick fue entre 1.45cmy 1.82 cm
con una media (DE) de 1.61 (0.115) y una mediana [Min, Max] de 1.56 [1.45, 1.82], la
talla de los pacientes que no presentaron oclusion esofégica tras realizar la maniobra
de Sellick fue entre 1.48 cmy 1.74 cm, con una media (DE) de 1.65 (0.0711) y una
mediana [Min, Max] de 1.68 [1.48, 1.74]. El IMC de los pacientes que presentaron
oclusion esofagica tras realizar la maniobra de Sellick se clasificé entre 18.2 y 30.0

con una media (DE) de 25.0 (3.78) y una mediana [Min, Max] de 26.1 [18.2, 30.0], el
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IMC de los pacientes que no presentaron oclusion esofagica tras realizar la maniobra
de Sellick se clasifico entre 20.5 y 30, con una media (DE) de 26.5 (3.36) y una

mediana [Min, Max] de 28.0 [20.5, 30.0]. Los newtons aplicados en los pacientes que

si presentaron oclusion esofagica tras realizar la maniobra de Sellick fueron entre
8.00 y 25.0 con una media (DE) de 18.1 (3.98) y una mediana [Min, Max] de 17.0
[8.00, 25.0] y los newtons aplicados en los pacientes que no presentaron oclusion

esofagica tras realizar la maniobra de Sellick fueron entre 8.00 y 33.0 con una media
(DE) de 25.6 (3.84) y una mediana [Min, Max] de 25.0 [18.0, 33.0]. Ver tabla 2.

Tabla 2
Variable Oclusion Sin oclusién Total Valor de p
esofagicaala esofégicaala
maniobra de maniobra de
Sellick Sellick
Pacientes 17 (56.5%) 13 (43.3%) 30 (100%) 0.0235w
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Sexo femenino | 11 (78.5%) 3 (21.4%) 14 (46.6%) 0.0235 w
Sexo 6 (37.5%) 10 (62.5%) 16 (53.3%)
masculino
Edad 36.2 (15.4) 0.9666 w
Media (DE) 36.6(14.9) 35.6(14.9) 34.5[18.0,
. . 63.0]
Mediana [Min, | 33.0[18.0,63.0] 33.0[18.0,63.0]
Max]
Peso 67.7 (12.7) 0.1482 w
Media (DE) 65.3 (14.7) 70.9 (9.24) 65.0 [46.0,
Mediana [Min, | 63.0[46.0,95.0] | 70.0[58.0, 85.0] 95.0]
Max]
Talla 0.2488 w
Media (DE) 1.61 (0.115) 1.65 (0.0711) 1.63 (0.0990)
Mediana [Min, | 1.56[1.45,1.82] | 1.68[1.48,1.74] |1.64[1.45,
Max] 1.82]
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IMC 0.2673

Media (DE) 25.0 (3.78) 26.5 (3.36) 25.7 (3.61) w
Mediana [Min, | 26.1[18.2, 30.0] | 28.0[20.5, 30.5] | 26.6 [18.2,

Max] 30.0]

Newtons 0.0001
Media (DE) 18.1 (3.98) 25.6 (3.84) 21.4 (5.40) w

Mediana [Min, |17.0[8.00,25.0] |25.0[18.0,33.0] |22.0[8.00,
Max] 33.0]

Respecto a los newtons minimos necesarios para lograr la oclusién esofagica en el
sexo masculino, se obtuvo en un rango entre 16 y 25 con una media (DE) de 19.8
(3.66) y una mediana [Min, Max] de 19.5 [16.0, 25.0] y en el sexo femenino los newtons
minimos necesarios para lograr la oclusion esofégica, se obtuvo en un rango entre 8 y
24 con una media (DE) de 17 (4.00) y una mediana [Min, Max] de 17.0 [8.00, 24.0].
Ver tabla 3.
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Tabla 3

Masculino Femenino

(N = 6) (N =11)
Newtons
Media (DE) 19.8 (3.66) 17 (4.00)
Mediana [Min, 19.5[16.0, 25.0] 17.0 [8.00,24.0]
Max]

Valor de P

0.3757 w
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Figura 2.
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Observamos que la distribucién de los datos reportados en el diagrama de caja no es
simétrica. El IMC de los pacientes en los que no hubo oclusién esofagica presento un
rango de 20.5 hasta 30.5, con una media de 26.5, y de los pacientes que presentaron
oclusion esofagica de 18.2 a 30.0, con una media de 25.0, interpretamos que a mayor
IMC mayor riesgo de no presentar oclusion esofagica, se observa una tendencia, sin
embargo, la diferencia no alcanza significancia estadistica, con un valor de p= 0.2673.
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Figura 3.
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Observamos que la distribucién de los datos reportados en el diagrama de caja no es
simétrica. Los Newtons necesarios para lograr una distorsion de la via area en
pacientes que no tuvieron oclusién esofagica fue similar a los pacientes que, si
presentaron oclusién esofagica, sin mostrar diferencias estadisticamente

significativas.
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Figura 4.

60 -

50 -

40 -

Edad

20 -

QOclusidn.esofagica

Observamos que la distribucién de los datos reportados en el diagrama de caja no es
simétrica. La edad de los pacientes en los que no hubo oclusién esofagica presento
un rango de 18 a 63, con una media de 35.6, y de los pacientes que presentaron
oclusion esofégica de 18 a 62, con una media de 36.6, no se mostraron diferencias
significativas entre grupos, encontrdndose comparables entre ambos grupos, con un
valor de p= 0.9666.
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Figura 5.
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Observamos que la distribucién de los datos reportados en el diagrama de caja no es
simétrica. El peso de los pacientes en los que no hubo oclusién esofagica presento un
rango de 58 hasta 85, con una media de 70.9, y de los pacientes que presentaron
oclusion esofagica de 46 a 95, con una media de 65.3, interpretamos que a mayor
peso mayor riesgo de no presentar oclusion esofagica, se observa una tendencia, sin
embargo, la diferencia no alcanza significancia estadistica, con un valor de p= 0.1482.
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Figura 6.
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Observamos que la distribucién de los datos reportados en el diagrama de caja no es
simétrica. La media de newtons aplicados a los pacientes en los que no hubo oclusion
esofagica fue de 25.6 en comparacion con los que si presentaron oclusion esofagica
que fue de 18.1 por lo que se interpreta que en el primer grupo se requirieron mayor
namero de newtons mostrando una diferencia estadisticamente significativa con una p

<0.0001.
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En la gréfica de dispersion anterior se puede observar que a mayor IMC se requiere

un mayor numero de Newtons para lograr una oclusion esofagica.

Se realizé correlacion entre el IMC y los Newtons aplicados, sin significancia

estadistica con un valor de p = 0.6301.

Y un valor de rho de 0.09.
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9. Discusioén

Hoy en dia no existe ningun ensayo controlado aleatorizado que concluya la eficacia
de la presion cricoidea, por lo que su uso ha sido controversial. Inicialmente porque
Sellick no propuso ningun método cuantitativo para determinar la fuerza aplicada
durante la presion cricoidea, solo describid la maniobra como una presion firme sobre
el cartilago cricoides, por lo que en el presente estudio se fabricé un guante con sensor
de presion en dedo indice y pulgar derecho para cuantificar de manera objetiva los
newtons brindados al ejercer la presion cricoidea.

Por otra parte, existen diversos estudios que concluyen que el eséfago se encuentra
desplazado lateralmente, Smith realizé estudios basados en resonancia magnética y
encontr6 que en la mitad de los sujetos el es6fago se encuentra desplazado
lateralmente y que ademas al realizar la presion cricoidea, el es6fago se desplaza en
el 90% de los sujetos, en mi estudio al realizar la videolaringoscopia directa
encontramos que el esofago se encuentra lateralizado en 43.3% de nuestra poblacion
(13 pacientes), siendo mas pronunciado en el sexo masculino en un 62.5% (10

pacientes) y un 21.4% en el sexo femenino (3 pacientes).

En 1983, Wraight y colaboradores colocaron un tubo traqueal modificado dentro del
esOfago de 24 pacientes que se encontraban bajo anestesia general y midieron la
fuerza ejercida sobre el cricoides para evitar la regurgitacion de solucion salina, siendo
a partir de sus resultados y de medidas previas de presion intragastrica en pacientes

despiertos como estimaron que la fuerza necesaria para conseguir una adecuada
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oclusién y prevenir la aspiracidon pulmonar en pacientes con estomago lleno
correspondia a 44 N, posteriormente en un estudio realizado por Clayton y Vanner, se
concluyo que los newtons necesario para lograr la oclusion de la luz esofagica serian
de aproximadamente 25 a 30 Newtons, siendo refutado por Vanner y Pryle en 1993
donde describieron que la presién cricoidea necesaria para el cierre de la luz esoféagica
sin causar ninguna complicaciéon es de 30 Newtons. En nuestro estudio encontramos
gue los newtons necesarios para lograr la oclusion esofagica varia de paciente en
paciente, siento la fuerza media necesaria para ocluir la luz esofagica en la poblacion

en general es de 18 Newtons.

En un estudio mas reciente realizado por Ahead y colaboradores, donde incluyeron a
30 mujeres y 30 hombres mencionan que la fuerza media con la cual se logra oclusion
de la entrada esofagica es de 30.8 newtons en hombres y 18.7 newtons en mujeres.
En el presente estudio proporcionamos evidencia de que la fuerza media necesaria

para ocluir la luz esofagica en hombres es de 19.8 newtons y 17.2 newtons en mujeres.

Por otra parte, Yen-Chu en su estudio en el 2019 mencionan que si se aplica
correctamente la presion cricoidea puede no afectar la vision glética al realizar la
laringoscopia directa. En el presente estudio tras administrar la presion necesaria
minima para lograr la oclusion de la entrada esofagica no existia afectacion en la vision
glotica, sin embargo se encontro que si se le aflade una media de 6.0 newtons extra
de lo necesario para ocluir la luz esofagica, se aprecia distorsion de la glotis y dificultad

para la intubacion endotraqueal.
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10.Limitaciones y nuevas perspectivas

La principal limitacién de este estudio es el tamafio de muestra relativamente pequefio,
consideramos que debido a los riesgos asociados con la presion cricoidea y la gran
controversia que pone en duda su eficacia, es importante que se realicen mas
investigaciones para determinar su eficacia y seguridad en poblacion con alto riesgo

de regurgitacion gastrica y posterior aspiracion pulmonar.

Una fortaleza del presente trabajo fue la utilizaciébn de un guante con sensores de
presidon en el dedo indice y pulgar derecho ya que nos permiti6 obtener una
cuantificacion objetiva de los newtons brindados al realizar la presion cricoidea, junto
a la visién directa de la entrada esofagica mediante videolaringoscopia, observando

iméagenes en tiempo real.

Se invita a realizar nuevos estudios que describan la eficacia de la presion cricoidea
en nuestra poblacién donde se puedan incluir pacientes que cuenten con un IMC de
30 y donde el numero de participantes del estudio sea mayor.
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11.Conclusiones

En conclusion, nuestro estudio mostré que la aplicacion de presion cricoidea en
pacientes con un IMC por debajo de 30, que no cuentan con estomago llego, ocluye la
luz esofagica en 56.6% de los pacientes, por lo que no es una maniobra con efectividad
para ocluir la luz esofagica, siendo la fuerza minima necesaria menor de la reportada
en estudios previos, con una media en hombres de 19.8 Newtons y 17.2 Newtons en

mujeres y en la poblacion en general de 18 Newtons.

Existen complicaciones reportadas en la literatura al brindar la presién cricoidea siendo
la mas frecuentemente observada en nuestro estudio la distorsion de la glotis al aplicar

mas fuerza de la minima necesaria.
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13. ANEXOS: ANEXO 1: Carta de consentimiento informado / carta de confidencialidad

COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION

HOSPITAL CENTRAL HOSPITAL CENTRAL “DR. IGNACIO MORONES PRIETO”

l
sl Al

@
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ESTUDIO DEINVESTIGACION CLINICA CON INTERVENCION DE RIESGO MINIMO |

DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA EL PACIENTE , .
[ gag .. |HOSPITAL CENTRAL “DR. IGNACIO MORONES PRIETO"" "=t 204t
| ek i) E DIVISION DE ANESTESIOLOGIA }

\

1 PACIENTE ADULTO e
~__J  TITULO DEL PROTOCOLO DE INVESTIGACION

Efectividad de la presion cricoidea para ocluir la luz esofagica en pacientes sometidos a Anestesia
General Balanceada

N2 REGISTRO DEL PROTOCOLO AUTORIZADO PERIODO DE EJECUCION DEL PROTOCOLO
ANTE EL COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION AUTORIZADO
Clo24 28peloloey —28pele?sS
INVESTIGADOR PRINCIPAL ADSCRIPCION DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL
Departamento de Anestesiologia
Dr. Israel Tapia Garcia Division de Anestesiologia
Hospital Central “Dr. Ignacio Morones Prieto”
CO-INVESTIGADOR ADSCRIPCION DEL CO-INVESTIGADOR
Hospital Central “Dr. Ignacio Morones Prieto”
Dra. Daniela Arellano Flores Facultad de Medicina de la Universidad
Auténoma de San Luis Potosi

FECHA DE LA PRESENTACION DEL
CONSENTIMIENTO INFORMADO

N2 DE IDENTIFICACION DEL PACIENTE |

Objetivos y justificacion del estudio.
El Departamento de Anestesiologia de la Division de Anestesiologia del Hospital Central Dr. Ignacio

Morones Prieto esta realizando una investigacion con el objetivo de validar la efectividad de la
presion cricoidea para ocluir la luz esofégica evaluada mediante videolaringoscopia en pacientes
sometidos a Anestesia General Balanceada.

Este estudio busca conocer si al brindar presion en el cuello hacia atras se ocluye la entrada del tubo
que va de su boca al estémago y de esta forma evitar el regreso de la comida en forma de vémito ya
que se podria ir hacia los pulmones en los pacientes que no tengan ayuno.

“2023, Afio del Centenario del Voto de las Mujeres en San Luis Potosi, Precursor Nacional”
Av. Venustiano Carranza No. 2395 Zona Universitaria, C.P. 78290 San Luis Potosi, S.L.P. WWw.nospitaicentral.goo.mx
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Seleccion de participantes para el estudio de investigacion.

Usted ha sido invitada/o a participar en ese estudio ya que esta programado (a) para cirugiabajo
Anestesia General Balanceada, y tras realizarle la valoracion anestésica se le ha clasificado como un
paciente sano o con alguna enfermedad leve o moderada, que no produce limitaciones en su dia a
dia, contando, ademas, con ayuno minimo de 8 horas.

Este estudio se realizara en el quiréfano central del Hospital Central “Dr. Ignacio Morones Prieto”,
por un periodo de 4 meses, donde se incluiran 30 pacientes entre los 18 y 65 afios que estan
programados para cirugia bajo anestesia general balanceada y decidan participar.

Participacion voluntaria o retiro del estudio.

Su participacién 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.
Si decide participar, usted puede revocar o anular el consentimiento que ahora firma, en cualquier
momento y sin necesidad de dar ninguna explicacién. Su decisién de continuar o no en el estudio,
no afectara de ninguna forma el trato médico que reciba en la institucién para su condicidn. Si decide
terminar su participacion en este estudio, deberd comunicarlo a la Dra. Daniela Arellano Flores,
quién 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.

Informacidn para el sujeto de investigacion.

La Anestesia General Balanceada es la anestesia mas frecuentemente utilizada en cirugias y consta
de dos tipos de medicamentos, unos que van en la vena y otros que se respiran, estos medicamentos
hardn que se duerma o quede inconsciente y deje de respirar, por lo que se requiere colocar un tubo
en su trdquea a través de la boca, por esta razdn, es necesario aplicar una presién en su cuello a nivel
de la garganta para obstruir el conducto que va de la boca al estdmago llamado esé6fago, y con eso
impedir cualquier reflujo o vdmito desde el estdmago que pueda ir a los pulmones. Sin embargo, no
se ha medido que tanta presion es necesaria y si realmente se logra ocluir el eséfago con esta
maniobra. Hay varios métodos para poder valorar el grado de oclusidn del eséfago, como lo es la
vision directa mediante una camara llamada videolaringoscopio.

La presion cricoidea es el acto de realizarle una presién en su cuello hacia atras, ocluyendo el tubo
que va de su boca al estdmago contra su columna, esto se realiza para que la comida no se regrese
en forma de vémito cuando los pacientes no cuentan con ayuno de 8 horas'ya que ese vomito se
podria ir hacia los pulmones.

Esta informacidn debid ser explicada previamente durante su vanramon por la anestesnologla y se Ie
debid explicar en qué consistira su anestesia y su cirugia. : j . el

!

Procedimientos a los que se sometera el sujeto de investigacion.

Se le solicita que lea cuidadosamente este documento y haga todas!las preguntas necesarias alk”

médico investigador responsable, la Dra. Daniela Arellano Flores, para que pueda resolver sus dudas
y firme el consentimiento informado el cual explica lo que se le realizard, asi como los beneficios y

“2023, Afio del Centenario del Voto de las Mujeres en San Luis Potosi, Precursor Nacional”
Av. Venustiano Carranza No. 2395 Zona Universitaria, C.P. 78290 San Luis Potosi, S.L.P. www.nospitaicentraigon.mx
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los efectos adversos que pueden surgir con el estudio.

Durante el estudio, inicialmente la Dra. Daniela Arellano Flores le hard una valoracién anestésica
donde le preguntara datos generales como nombre, edad, peso, talla y enfermedades que usted
tenga, se le preguntara por cirugias anteriores y si hubo alguna complicacién con su cirugia o su
anestesia. Posteriormente valorara su boca y cuello pidiéndole que abra la boca y que realice
movimientos con el cuello.

En el quiréfano el Dr. Israel Tapia Garcia, jefe del servicio de anestesiologia le pasard medicamentos
anestésicos con los cuales usted se quedara dormido o quedard inconsciente, posterior a esto la Dra.
Laura Montejano Rodriguez, adscrita del servicio de anestesiologia, le introducird en la boca una pala
metalica la cual cuenta con una cdmara de video llamado videolaringoscopio, el cual se introduce de
rutina para lograr ver su traquea que es el conducto que esta en su boca y va hacia sus pulmones e
introducirad un tubo para que usted siga respirando cuando se encuentra anestesiado, localizara su
esofago, otro conducto que también estd en la boca que va hacia su estdmago y la residente tesista
Daniela Arellano Flores le aplicara presion hacia atras en el cuello con un guante con sensor de
presién que indica cuanta fuerza le estamos aplicando, de esta forma observaran a través de la
cdmara de video si existe o no la oclusién de este conducto y se registrard la informacién obtenida.
Este guante fue disefiado por el equipo de investigacion y estara siendo probado en este estudio.
Ademds en el mismo tiempo se registrara si existio alguna complicacidn, las notificadas en estudios
pasados mencionan que la forma de la boca podria perder su forma normal, no permitiendo
observar las estructuras, mayor tiempo del habitual al poner el tubo en su garganta que brinda
oxigeno a sus pulmones, o sangrado, el cual suele ser leve en su boca.

Este video serd guardado y posteriormente se le mostrara a dos médicos adjuntos del servicio de
anestesiologia para que comenten si ellos observan o no oclusion del conducto que se le comentd.

En el presente estudio no se requiere informacién que se encuentre en el expediente clinico.

Previamente le debieron explicar tanto el procedimiento anestésico como el quirirgico y debid
firmar un consentimiento informado para dichos procedimientos, es importante que conozca que
dichos procedimientos son independientes a su participacion en el estudio.

Procedimientos y tratamientos alternativos existentes.
Podria no participar en el estudio, sin embargo los procedimientos serian los mismos.

Compromisos por parte del participante durante el estudio.

Si usted accede a participar en este estudio, tiene las siguientes responsabilidades:

e Seguir las instrucciones de los investigadores del estudio.

e Realizar las actividades requeridas segun lo indicado, por ejemplo contar con ayuno minimo de
8 horas.

En relacién con el procedimiento del estudio: : { A

3 5N LJeT i
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e Usted puede hablar con un médico o un profesional de atencion de la salud, que no esté
involucrado directamente en el estudio, acerca de las cuestiones de salud o problemas médicos
relacionados con el procedimiento del estudio o revelar informacién relacionada con el
tratamiento del estudio.

En relacidn con los efectos secundarios
e Existen complicaciones documentadas como presencia minima de sangrado

Beneficios para el sujeto de investigacién y/o sociedad. {
Al participar en el presente estudio, usted estara colaborando en obtener informacion objetiva sobre
la maniobra de presion cricoidea en pacientes que se somenten a Anestesia General Balanceada.

Potenciales riesgos para el sujeto de investigacion.
Los riesgos potenciales que implican su participacion en este estudio son minimos. No se han
reportado efectos secundarios graves tras realizar presidn en el cuello.

La maniobra de presidn cricoidea es necesaria para su procedimiento anestésico, por lo que el riesgo
que correria por esta maniobra es independiente de su participacion en el estudio.

Si alguna de las preguntas que le realizaran la hicieran sentir incémoda/o, tiene el derecho de no
responderla. El personal que realiza el estudio esta altamente capacitado.

Tenga la confianza que el personal que realizard este proceso esta capacitado para realizarlo
adecuadamente, para responder cualquier duda que tuviera y para atender cualquier molestia o
posible complicacidn.

Gastos y costos derivados de su participacion en el estudio.

Usted no recibira ningln pago por participar en el estudio y su participacion no generard ningun
costo para usted y/o el hospital adicional al que requiera su atencién habitual, ya que estos gastos
seran cubiertos por el presupuesto de este estudio de investigacion.

Consideraciones Eticas. {
Este estudio se considera de riesgo minimo ya que la presion en el cuello es algo que se realiza de
rutina en todos los pacientes que no tienen ayuno, ademas, los mvestlgadores responsables de estg
estudio no tomaran decisiones referentes a su tratamiento. 9 3 FER

L%

No le solicitaremos su autorizacion para revisar su expediente clinico, unlcamente documentaremos
los hallazgos obtenidos en el procedimiento.

1%
{

Existen instituciones u organismos mexicanos como la Secretaria de Salud, la Comision Federal para
la Proteccidn contra Riesgos sanitarios (COFEPRIS), la Comision Nacional de Bioética (CONBIOETICA)
oincluso 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 demds participantes han autorizado para
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que sean utilizados en la realizacion de éstudios de investigacion como el presente. Estas
instituciones-u-organismos- pueden-solicitar’en cualquier momento a los investigadores de este
estudio, la revision de los procedimientos que se realizan con su informacién 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 informacién que ha sido previamente asignada con un cédigo 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
serad utilizada Unicamente por el equipo de investigacion de este proyecto para analizar y
complementar los resultados obtenidos y no estara disponible para ningun otro propésito. Esta
informacion se conjuntara con la de otros participantes para realizar el presente estudio. Con la
finalidad de mantener el anonimato, se le asignard un cédigo para el uso de sus datos.

Siusted 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 estd 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 e investigadores relacionados con el drea de la salud con
la finalidad de que conozcan si en nuestra poblacion fue eficaz la presidn cricoidea para ocluir la luz
esofagica evaluada mediante videolaringoscopia en pacientes sometidos a Anestesia General
Balanceada. 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 estudios relacionados
con la salud y el tratamiento de pacientes con su mismo diagndstico. Los datos clinicos de todas los
participantes se presentaran de forma andnima de tal manera que no podran ser identificados.

De acuerdo a la Ley General de Proteccion de Datos Personales en Posesion de Sujetos Obligados y
a Ley de Proteccidn 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
obligaciones expresamente previstas en las normas que regulan la actuacidn de los investigadores
responsables del estudio; se dé cumplimiento a un mandato legal; sea necesario por razones de
seguridad publica, orden publico, salud publica o salvaguarda de derechos de terceros.

Cualquier otro uso que se requiera para el uso de sus datos o analisis 0 manejo de sus muestras y/o
resultados de los analisis que se describen en este documento, deberd ser informado y solicitado
con la debida justificacién al Comité de Etica en Investigacion de este Hospital, quien determinard la
pertinencia de la solicitud y en su caso, autorizard un uso diferente para sus datos, muestras y/o
productos derivados de sus muestras y/o resultados; siempre en apego a los lineamientos y normas
legislativos nacionales e internacionales y en beneficio y proteccidn de la integridad de los actores
participantes.
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Motivos para finalizar su participacion en el estudio.

El investigador puede retirarlo de este estudio por cualquier motivo justificado de acuerdo con el
protocolo. Los siguientes son ejemplos de motivos por los cuales usted podria tener que suspender
algunas de las actividades relacionadas con el estudio o todas, incluyendo el tratamiento del estudio:
1. Elinvestigador considera que mantenerlo en el estudio podria ser perjudicial para usted.

2. Elinvestigador decide detener el estudio.

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 entregard 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 o aclaracion sobre su participacién en el estudio, o sobre
alguna posible complicacidn relacionada con la presidn cricoidea, usted puede comunicarse con:

Dr. Israel Tapia Garcia (Investigador principal)
Departamento de Anestesiologia

Hospital Central “Dr. Ignacio Morones Prieto”

Av. Venustiano Carranza 2395,

Col. Zona Universitaria, San Luis Potosi, S.L.P., C.P. 78290,

Tel. 4442591400 ext. 22519 ep———

i v A | { { i

| { = ] i
Dra. Daniela Arellano Flores (Co-investigador o Tesista) w“ e e
Departamento de Anestesiologia | e o]
Hospital Central “Dr. Ignacio Morones Prieto” { / ;f
Av. Venustiano Carranza 2395, o ) e

Col. Zona Universitaria, San Luis Potosi, S.L.P., C.P. 78290,
Tel. 4442591400 ext. 22752

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: T s

Dra. Ana Ruth Mejia Elizondo

Presidente del Comité de Etica en Investigacion . B
Hospital Central “Dr. Ignacio Morones Prieto” s B e,
Av. Venustiano Carranza 2395,

Col. Zona Universitaria, San Luis Potosi, S.L.P., C.P. 78290,

Tel 444 834 2701, Ext. 1710
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AVISO DE PRIVACIDAD INTEGRAL <
EL HOSPITAL CENTRAL “DR. IGNACIO MORONES PRIETO”, con domicilio-en Av. Venustiano
Carranza # 2395 Zona Universitaria, cédigo postal 78290, en esta ciudad capital de San Luis Potosi
S.L.P., es la autoridad responsable del tratamiento y proteccidon 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 Constitucion Politica de los Estados Unidos
Mexicanos; asi como el articulo 17, fraccion Ill, parrafo segundo de la Constitucion del Estado de
San Luis Potosi, articulos 27 y 82 de la Ley de Transparencia y Acceso a la informacién Publica del
Estado, asi como los numerales 13, 19 y 36 Ley de Proteccidon de Datos Personales en Posesion de
los Sujetos Obligados del Estado de San Luis Potosi.
Los datos personales que se recaben se utilizaran segln sea el caso, para:

e La atencién medica con motivo de los servicios de salud que se ofrecen.

e La funcion 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.

e La funcidn administrativa debido a las actividades, financieras, fiscales, juridicas, procesos
de adquisiciones, contratacion de servicios, atencion a quejas y denuncias, procesos
mercantiles y contables, atencién de solicitudes de acceso a la informacién publica.

e La funcidon del proceso de contratacion de personal por parte del departamento de
recursos humanos de este hospital. Y

El aviso de privacidad integral completo lo puede consultar en la s:gunente liga: N
https://www.hospitalcentral.gob.mx/aviso%20de%20privacidad.htm | | 92 F
{ .

{ \
{

Aceptacion del documento de Consentimiento Informado
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. 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.

2. 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 atencién médica.

3. Es mi responsabilidad preguntar para aclarar cualquier punto que no entienda en 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.

4. No he ocultado o distorsionado cualquier condicién médica actual o cualquier antecedente
médico relacionado con mi salud. He respondido todas las preguntas en relacién a mi salud en forma
precisa y verdadera.
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5. Soy mayor de edad y legalmente capaz de dar este consentimiento.

6. Acepto participar en este estudio de manera voluntaria sin que me haya presionado u obligado.
Entiendo que mi negacion a participar o la descontinuacion de mi p‘\gw(:c_icipacién en cualquier
momento, no implicara penalidad o pérdida de beneficios a los que de otra forma tengo derecho.
7. Entiendo y estoy de acuerdo en que la informacidon obtenida a partir del presente estudio puede
ser utilizada para la publicacién de estos resultados con fines académicos como parte de la
divulgacidn cientifica y como apoyo a la préctica clinica, pero que en todo momento se utilizara un
cddigo asignado para mantener mi anonimato y la confidencialidad de mis datos.

8. Me han explicado que la informacion personal y clinica que he consentido en proporcionar,
conservara mi privacidad y que se utilizara solo para los fines que deriven de este estudio.

9. Los investigadores que participan en este proyecto se han comprometido a proporcionarme la
informacidn actualizada que se obtenga durante el estudio en el momehto en el que lo solicite y me

entregaran una copia de este documento de consentimiento informadc?. N
] f \

] | 23 FER ‘
Por medio del presente documento de consentimiento informado aceﬁto partii;ipar en el estudio J
de investigacion denominado Efectividad de la presion cricoidea para 2)cl_uir la luz esofégica en
pacientes sometidos a Anestesia General Balanceada de manera libre y-voluntaria.

NOMBRE DEL PACIENTE FIRMA DE ACEPTACION DEL PACIENTE

FECHA DE LA OBTENCION DEL CONSENTIMIENTO
INFORMADO

NOMBRE DEL REPRESENTANTE LEGAL (si es necesario) | IRMA DE  ACEPTACION DEL
REPRESENTANTE LEGAL
FECHA DE LA OBTENCION DEL PARENTESCO

CONSENTIMIENTO INFORMADO

DIRECCION / TELEFONO DE CONTACTO DEL REPRESENTANTE LEGAL
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NOMBRE DEL TESTIGO 1 FIRMA DEL TESTIGO 1

FECHA

PARENTESCO

DIRECCION / TELEFONO DE CONTACTO DEL TESTIGO 1

NOMBRE DEL TESTIGO 2

FIRMA DEL TESTIGO 2

FECHA

PARENTESCO

DIRECCION / TELEFONO DE CONTACTO DEL TESTIGO 2

9,

~A ),
i PR I

Daniela Arellano Flores |
Residente del 22 afio de Anestesiologia i
| |

" INVESTIGADOR PARTICIPANTE EN EL PROTOCOLO |
\

o

Dr. Israel Tapia Garcia

Dra. Laura Montejano Rodriguez

INVESTIGADOR PRINCIPAL
Departamento de Anestesiologia
Division de Anestesiologia

Prieto”
CEDULA PROFESIONAL 3816989

Hospital Central “Dr. Ignacio Morones | |Hospital Central “Dr. Ignacio Morones

CO-INVESTIGADOR
Departamento de Anestesiologia
Division de Anestesiologia

Prieto”
CEDULA PROFESIONAL 6982790
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REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO

Manifiesto al Investigador Principal, el Dr. Israel Tapia Garcia, que es mi voluntad revocar
el consentimiento informado que he aceptado el dia , para participar en
el protocolo de Investigacion titulado “Efectividad de la presion cricoidea para ocluir la
luz esofagica en pacientes sometidos a Anestesia General Balanceada”. 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 FIRMA DEL TESTIGO 1

FECHA DE LA REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO
INFORMADO

NOMBRE DEL TESTIGO 2 FIRMA DEL TESTIGO 2

FECHA DE LA REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO
INFORMADO

Dr. Israel Tapia Garcia :
INVESTIGADOR PRINCIPAL N
Departamento de Anestesiologia
Division de Anestesiologia
Hospital Central “Dr. Ignacio Morones
; Prieto” f
CEDULA PROFESIONAL 3816989 !
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ANEXO 2. Carta aprobaciéon Comité de Investigacion.

% PARA LOS POTOSINOS ,S MORONES PRIETO

GOBIERNO DEL ESTADO 202192027

%%j'% POTOSi ' .
ey

28 de febrero de 2024

Dr. Israel Tapia Garcia
Investigador principal

Por este medio se le comunica que su protocolo de investigacion titulado:

Efectividad de la presion cricoidea para ocluir la luz esofagica en pacientes sometidos a
Anestesia General Balanceada

fue evaluado por el Comité de Investigacion, con Registro en COFEPRIS 17 Cl 24 028 093 y fue
dictaminado como:

APROBADO

De acuerdo a los estatutos por parte del Comité de Investigacion de nuestro hospital, se autoriza la
vigencia de ejecucion de este protocolo por 365 dias naturales a partir de la fecha de emisioén de este
oficio de dictamen.

Por lo que se dara seguimiento a cada etapa del desarrollo del proyecto de investigacion hasta su
difusion de los resultados.

Atentamente 19

#

M. en C. Anamaria Bravo 1amirez
Presidente del Comité de Investigacién D
Hospital Central “Dr. Ignacio Morones Prieto”

c.c.p. Archivo

Av. Venustiano Carranza No. 2395 Zona Universitaria, C.P. 78290 San Luis Potosf, S.L.P. www.hospitalcentral.gob.mx
i “2024. Afio del Bi del Congreso Consti del Estado de San Luis Potosi”
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ANEXO 3. Carta Aprobacién Comité de Etica en Investigacion.

SRS - ’
2 Po I osl g,« HOSPITAL CENTRAL
52 ‘ |:|\ DR. IGNACIO

e, A PARA LOS POTOSINOS MORONES PRIETO
%A GOBIERNO DEL ESTADO 202102027 >

28 de febrero de 2024

Dr. Israel Tapia Garcia
Investigador principal

Estimado Investigador:

Por este conducto se le comunica que el protocolo de investigacion titulado: Efectividad de la
presion cricoidea para ocluir la luz esofagica en pacientes sometidos a Anestesia General
Balanceada, fue evaluado por el Comité de Etica en Investigacién de esta Institucién, con registro
CONBIOETICA-24-CEI-001-20160427. El dictamen para este protocolo fue el siguiente:

APROBADO

El Comité de Etica en Investigacién autoriza la vigencia de ejecucion de este protocolo por 365 dias
naturales a partir de la fecha de emision 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 Investigacién podra
solicitar informacion al investigador principal referente al avance del protocolo en el momento que
considere pertinente.

Atentamente,

Dra. Ana Ruth MejE izondo
Presidente del Comité d& Etica en Investigacién
Hospital Central “Dr. Ignatio Morones Prieto”

c.c.p. Archivo

Av. Venustiano Carranza No. 2395 Zona Universitaria, C.P. 78290 San Luis Potosi, S.L.P. www.hospitalcentral.gob.mx
i “2024. Ano del Bi 7
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Constituvente del Estado de San Luis Potosi”

74



ANEXO 4. Carta aprobacién Comité de Investigacién y Comité de Etica en Investigacién.

aaflon

U]y HospiTAL cenTRAL
6 3 DR.IGNACIO
?M‘/S MORONES PRIETO

28 de febrero de 2024

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: Efectividad de la presién cricoidea
para ocluir la luz esofagica en paci tidos a A ia General Bal da, fue evaluado por el
Comité de Investigacion, con Registro en COFEPRIS 17 Cl 24 028 093, asi como por el Comité de Etica en
Investigacion de esta Institucion con Registro CONBIOETICA-24-CEI-001-20160427, y fue dictaminado como:

APROBADO

El nimero de registro es 06-24, el cual debera agregar a la documentacién subsecuente, que presente a ambos
comités.

La vigencia de ejecucion de este protocolo es por 1 afio a partir de 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 proyecto, la evolucién y el informe técnico final.

*Se le recuerda que todos los pacientes que participen en el estudio deben firmar la version sellada del formato
de consentimiento informado. En el caso de revision de expedientes debera presentar una copia de este oficio
en el archivo clinico de acuerdo con el horario y reglamento de dicho servicio.

)
/
ATENTAMENTE /
EL SUBDIRECTOR DE/EDUCACION E INVESTIGACION EN SALUD

{OSPITAL CENTRAL

/ IGNACIO

DR. JUAN MAKI L LOPEZ QUIJANO

il
SUBDIRECCIGN DE EDUCACION
E INVESTIGACION EN SALUD

c.c.p. Archivo.

Jw Validé
Manuel Lépez Quijano

Supdirector de Educacion e
‘Jnvestigacion en Salud

Av. Venustiano Carranza No. 2395 Zona Universitaria, C.P. 78290 San Luis Potosi, S.L.P. www.hospitalcentral.gob.mx
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ANEXO 5. Imagen por videolaringoscopia de es6fago sin presiéon cricoidea
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ANEXO 6. Imagen por videolaringoscopia de es6fago con presion cricoidea con

10 Newtons
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ANEXO 7. Imagen por videolaringoscopia de es6fago con presion cricoidea con

14 Newtons
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ANEXO 8. Imagen por videolaringoscopia de es6fago con presion cricoidea con

16 Newtons
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ANEXO 9. Imagen por videolaringoscopia de es6fago con presion cricoidea con

18 Newtons
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ANEXO 10. Guante con sensores de presion en dedo indice y pulgar
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