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LISTADO DE SIGLAS

e VA:viaaérea

e VMF: ventilacidn con mascarilla facial

e VC:volumen corriente

e SpO,: saturacion de oxigeno

e VMD: ventilaciéon mascarilla dificil

e DVM: dificultad para ventilar con mascarilla
e MF: mascarilla facial

e |OT: intubacidn orotraqueal

e ASA: sistema de clasificacion utilizado por la “American Society of Anesthesiologists”
e |IMC: indice de masa corporal

e ECG: electrocardiograma

e FiO,: fraccidn inspirada de oxigeno

e TANI: tension arterial no invasiva



1. Resumen y abstract

RESUMEN

Antecedentes.

El manejo de la via aérea (VA) es una habilidad fundamental en Medicina. La ventilacidon con
mascarilla facial (VMF) es el inicio de toda asistencia respiratoria. En caso de dificultad, se puede
recurrir al empleo de dispositivos que facilitan este procedimiento, como la canula orofaringea.
Nuestro estudio plantea la pregunta épor qué no usar este instrumento de manera rutinaria
mejorando y facilitando la ventilacidon de todos los pacientes en general, incluidos los a priori

"faciles" de ventilar?

Objetivo.

El objetivo principal de nuestro estudio es determinar si el uso de la canula orofaringea durante la
VMF supone un beneficio para los pacientes sin criterios de ventilacién dificultosa, al aumentar el
volumen corriente (VC).

Como objetivos secundarios, analizamos si existieron o no diferencias en cuanto a la saturacién de

oxigeno, la facilidad de la ventilacion para el anestesista y si hubo alguna complicacién.

Material y métodos.

Se realizd un ensayo clinico aleatorizado controlado que consta de 100 pacientes separados en dos
grupos. Las variables recopiladas se dividieron en aquellas previas a la induccién (recogidas en la
consulta preanestésica) y las que se valoraron tras la inducciéon. En ambos grupos, tanto en el de
control, como en el de intervencién, se evalud cada pardmetro de la misma forma.

Todos los datos se analizaron utilizando el programa estadistico IBM SPSS statistics 27. Primero se
realizd un estudio descriptivo de las variables y posteriormente un andlisis inferencial con el empleo
del test t de Student para variables cuantitativas que cumplian la normalidad. En caso de que no la
cumplieran, se empled su alternativa no paramétrica, la prueba de U-Mann Whitney. El test de Chi-

cuadrado se us6 para variables categodricas.

Resultados.

El andlisis estadistico mostré que el VC aumentd de 247,5 (141,4) a 428,3 (181,5), lo que
corresponde a un incremento del 77,02% de los valores iniciales (p <0,001), en el grupo con canula
de Guedel. En el grupo control también se observé un aumento del VC en un 71,82%. Sin embargo,

las diferencias del incremento de VC entre los dos grupos no resultaron significativas.



También se observd una discreta mejoria de la saturacién de oxigeno (Sp0.), pasando de 98,5% a
98,9% tras colocar la canula. Sin embargo, en el grupo sin canula mejoré un poco mas.

No hubo imposibilidad de ventilacidn y solo hubo un caso de una pequefia lesidn labial al colocar la
canula.

Como limitacién fundamental, destacar la imposibilidad de reunir la muestra de pacientes
planificada debido a la situacidn de pandemia por COVID-19, por lo que se generaron datos de 80

pacientes aleatoriamente, de forma artificial, mediante un programa estadistico.

Conclusiones.
Nuestros resultados indican que el empleo de cdnula orofaringea puede facilitar la ventilacién con
mascarilla facial al aumentar el VC. En el resto de las variables no se observaron diferencias

estadisticamente significativas.

Palabras clave: canula orofaringea, canula de Guedel, ventilacién con mascarilla, volumen

corriente, saturacidn de oxigeno.



ABSTRACT

Background:

Airway management is a fundamental skill in Medicine. Face mask ventilation is the beginning of all
respiratory support. In case of difficulty, you can try to use some devices that facilitate this
procedure, such as the oropharyngeal cannula. Our study raises the question, why not use this
instrument routinely, improving and facilitating the ventilation of all patients in general, including

those a priori "easy" to ventilate?

Objectives:

The main objective of our study is to determine if the use of the oropharyngeal cannula during
ventilation with a face mask, represents a benefit for patients without difficult ventilation criteria,
by increasing the tidal volume (TV).

As secondary objectives, we analyzed whether differences appeared in terms of oxygen saturation,

ease of ventilation for the anesthetist, and whether there were any complications.

Design and methods:

This is a randomized controlled clinical trial consisting of 100 patients separated into two groups.
The variables were divided into two groups: those collected before the induction (in the pre-
anesthetic consultation) and those that were assessed after induction. In both groups, the control
group and the intervention one, each parameter will be evaluated in the same way.

All data will be analyzed using the statistical program IBM SPSS statistics 27. First, a descriptive
study of the variables will be carried out and later an inferential analysis. In this part, the Student's
t test will be used to compare quantitative variables with a normal distribution. If the variables do
not meet the normality, their non-parametric alternative, the U-Mann Whitney test, will be used.

The Chi-square test will be used for categorical variables.

Results:

The statistical analysis showed that the TV increased from 247.5 (141.4) to 428.3 (181.5), which
suppose an increase of 77.02% from the initial values (p <0.001), in the Guedel cannula group. In
the control group, this increase in TV was also observed in 71.82%. However, this volume increase
was not significant in either group.

A slight improvement in oxygen saturation was also observed, going from 98.5% to 98.9% after

placing the cannula. However, in the group without cannula it improved a little more.



We didn’t find any impossibility of ventilation and only one case of a small lip lesion when placing
the cannula was registered.

As a main limitation, we want to remark the impossibility of gathering the planned sample of
patients due to the COVID-19 pandemic situation. Because of this, data from 80 patients were

generated randomly, artificially, using a statistical program.

Conclusions.
Our results indicate that the use of an oropharyngeal cannula facilitates ventilation with a face mask

by increasing the TV. No statistically significant differences were observed in the other variables.

Keywords: oropharyngeal cannula, Guedel’s cannula, mask ventilation, tidal volume, oxygen

saturation.



2. Extended summary

INTRODUCTION

Airway management is a daily practice skill in specialties such as anaesthesiology, and correct
ventilation is essential to maintain alive any person. To achieve this, basic anatomical-physiological
knowledge together with experience in ventilation manoeuvres like face mask ventilation (FMV) or
intubation are very important.

Within the management of airway, FMV is the most fundamental skill. Is the first manoeuvre to be
performed before an unconscious or undergoing general anaesthesia patient, who is unable to
ventilate on his own. The application of some instruments like oropharyngeal cannula could
improve this technique.

This study focuses on this device, Guedel’s cannula. We would like to prove if using it in a systematic
manner with the FMV for all patients (with or without who meet difficulty airway management
criteria), it would be a good option.

In this way, those cases of unexpected difficult airway, would be avoided in patients in whom,
despite not meeting any of the difficulty criteria, they are difficult to ventilate.

Although these cases are not numerous at present, they are relevant to daily clinical practice since

30% of deaths attributed to anaesthesia are due to the impossibility of maintaining patent airway.

HYPOTHESIS AND OBJECTIVES
Hypothesis
The use of oropharyngeal cannula with the face mask in patients without difficult mask ventilation

criteria, improves the effectiveness of the technique.

Primary objectives
To determine if the use of the oropharyngeal cannula during ventilation with a face mask,

represents a benefit for patients without difficult ventilation criteria, by increasing tidal volume .

Secondary objectives
Determine if the use of the oropharyngeal cannula can:
¢ Improve oxygen saturation during FMV.
e Cause any complications (lesions on the lips or teeth, aspiration, laryngospasm).
e Subjectively improve the quality of the FMV technique from the point of view of the

anaesthesiologist.



This is a randomized controlled clinical trial that will include a total of 100 patients separated into

two groups. 50 patients will belong to the intervention group and the others 50 will be assigned to

the control one. The data is expected to be collected in the academic year 2020-2021 at the

Provincial Hospital of Castellon.

The selection of the patients participating in the study will be carried out during the preanesthetic

evaluation There, the inclusion criteria will be verified, and the informed consent will be signed.

Then, each patient will be randomly assigned to the intervention group (ventilation with cannula)

or the control group (ventilation without cannula) applying the simple blind as a masking technique.

Inclusion criteria:

Adults over 18 years old and under 55 years old.

Patients scheduled for surgery under general anaesthesia and neuromuscular relaxation.
ASA I-lll patients.

Patients who do not present criteria of difficulty of orotracheal intubation or ventilation
with a face mask or a history of it.

Patients who give their written consent.

Patients capable of understanding each other without limitations.

Exclusion criteria:

Patients under 18 years old and over 55.

Pregnant.

Patients who do not agree to participate in the study.

Difficulty criteria in airway management (intubation or ventilation): toothless, presence of
a beard, age> 55 years, grades Ill and IV of the Mallampati classification, Sleep apnea
syndrome, BMI> 26kg / m?, and any other data that physical examination may indicate
difficulty in managing the airway.

History of difficulty in ventilation or in intubation.

Scheduled for ENT, cervical, orofacial surgery or to act on the patient's airway.
Emergencies.

Increased risk for aspiration of gastric contents.

Contraindication for ventilation with face mask (for example, due to the presence of burns
or injuries).

Patients with communication problems due to altered mental status or language barriers.

ASA IV-V.



Procedure

e Pre-anaesthetic evaluation: anamnesis and routine physical examination of each patient

will be carried out. There, the variables before anaesthetics induction will be checked:
mouth opening, Mallampati degree, thyromental and sternomental distance, mandibular
subluxation capacity, cervical mobility and neck circumference.

e Anesthetic regimen: all patients will be anesthetized by the same way. Two

anaesthesiologists with more than 10 years of experience, with a very similar training and
ventilation technique, will participate. Premedication will be done with midazolam. The
preoxygenation will be performed on all patients and the induction will be done with
propofol, fentanyl and rocuronium as a muscle relaxant.

¢ General anesthesia induction

MOMENT A). 30 seconds after confirming muscle relaxation, the variables during induction,
will be collected in both groups: SpO,, tidal volume, presence of leaks during ventilation,
need to use both hands, need to a second operator, need to increase the flow of fresh gas
to maintain ventilation, perception of chest movements during ventilation, impossibility of
ventilation, subjective sensation of ease in ventilation, presence of soft tissue injuries
caused by the cannula.

MOMENT B). 30 seconds after the first collection of variables, the new data will be
registered. In the control group, the face mask (FM) will be relocated and in the

intervention group, the FM with the oropharyngeal cannula FM will be placed.

Statistics analysis

All data will be analyzed using the statistical program IBM SPSS statistics 27.

First of all, a descriptive study of the variables will be carried out. The descriptive values of the
qualitative variables will be expressed as frequency and percentage and for the quantitative ones
as mean and standard deviation or median and range.

In the inferential analysis, the Student's t test will be used to compare quantitative variables with a
normal distribution. If the variables do not meet the normality, their non-parametric alternative,

the U-Mann Whitney test, will be used. The Chi-square test will be used for categorical variables.

Results:

The statistical analysis showed that the TV increased from 247.5 (141.4) to 428.3 (181.5), which
suppose an increase of 77.02% from the initial values (p <0.001), in the Guedel cannula group. In
the control group, this increase in TV was also observed in 71.82%. However, the difference of

volume increase between two groups, was not significant.
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A slight improvement in oxygen saturation was also observed, going from 98.5% to 98.9% after

placing the cannula. However, in the group without cannula it improved a little more.

No statistically significant differences were observed in the presence of leaks and needing of two-

handed MV.

On the other hand, we could see more chest movements in moment B, than in moment A, in the
intervention group. However, in the control group, this did not occur and therefore the results are

not statistically significant.

It should be noted that thoracic movement was not appreciated in more than 50% of the patients,
in both groups. This is not at all consistent with what happens under normal circumstances, but a

limitation of our study took place.

Regarding impossible ventilation, any case of impossibility for ventilation is created in either of the

two groups.

Concerning the ease of mask ventilation, the data from the descriptive analysis show us that the
mean of ease of ventilation is higher at the second moment (7.1 vs. 6.5) in the intervention group.

This leads us to interpret that, if a patient is ventilated more time, the ventilation would be easier.

Finally, only one case of a small lip lesion when placing the cannula was registered.

As a main limitation, we want to remark the impossibility of gathering the planned sample of
patients due to the COVID-19 pandemic situation. Because of this, data from 80 patients were

generated randomly, artificially, using a statistical program.

Conclusions.

Our results indicate that the use of an oropharyngeal cannula facilitates ventilation with a face mask
by increasing the TV.

No statistically significant differences were observed in the other variables.

Ventilation with a facial mask is generally not a difficult procedure, but it could be facilitated by the
introduction of the oropharyngeal cannula, even in patients who do not present difficulty criteria,

meaning a greater efficiency and comfort in the procedure.



3. Introduccion y justificacion del estudio

El proceso de la respiracion se divide en cuatro periodos principales: ventilacion pulmonar (entrada
y salida de aire de los pulmones), difusidn (intercambio del oxigeno y el didxido de carbono entre
alveolos y capilares pulmonares), transporte del oxigeno a las diferentes células y regulacién de

todo el proceso, fundamentalmente por el cerebro. (1)

Para que exista una adecuada ventilacién pulmonar, la permeabilidad de la via aérea debe estar
asegurada. La apertura de la VA constituye el primer paso de la atencién de urgencia ante cualquier

paciente, siendo una de las habilidades mas importantes exigibles para cualquier reanimador.

Sin una adecuada oxigenacidn, las células, fundamentalmente del cerebro, comienzan a morir
pasados los 4-6 minutos, mucho antes si lo comparamos con el fallo de la circulacidn. Por ello, en
la practica habitual, tras explorar el estado de conciencia, el primer aspecto a resolver ante una

supuesta victima es la apertura de la VA. (1)

Por lo que respecta al ambito de la anestesiologia, uno de los objetivos primordiales en la practica
diaria de estos profesionales es asegurar que la via aérea se encuentre permeable, para facilitar las
maniobras de intercambio de gases mediante una adecuada ventilacidn, tanto en la anestesia

general, asi como en pacientes bajo los efectos de la sedacién.

Afortunadamente, la incidencia de dificultad importante o eventos adversos derivados de estas
maniobras no es muy elevada, situdndose en torno a un 1,4% de situaciones catalogadas como
ventilacién con mascarilla dificil (VMD) y solo un 0,15% de ventilacion imposible con mascarilla (2),
aunque esta incidencia es discutible. Existe un amplio rango respecto a lo catalogado como VMD
(con valores entre el 0,08 y el 15%) debido a los diversos criterios que se han utilizado para su

definicidn, como explicaremos posteriormente. (2)

Debemos ser conscientes de las posibles complicaciones que pueden surgir por una dificultad o
imposibilidad en la ventilacidn y anteponernos a ellas. Para tratar adecuadamente este tema hemos

de tener en cuenta diversos aspectos tedrico-practicos.

Por una parte, hemos de tener en consideracién cudles son los factores que ocasionan en el
ambiente anestésico el posible colapso y obstruccién de la VA. Los farmacos utilizados en la
induccidon anestésica (hipnoticos y relajantes neuromusculares) pueden colaborar a la obstruccién
alta de la VA, que se produce por la coincidencia de dos factores: la relajacidn de los musculos que
mantienen el tono de la via aérea superior y la creacion de una presion inspiratoria negativa. La
caida hacia atras de la base de la lengua, causada por la relajacién de los musculos geniogloso y

genihioideo obstruye la orofaringe entre su base y el paladar blando. Ademas, el desplazamiento
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hacia atras de la lengua y la relajacidn de los musculos tensores del paladar, empujan el paladar

blando contra la pared faringea posterior.(3)

Por otra parte, habra que tener en cuenta los factores derivados propiamente del paciente. Conocer
su historia clinica y saber si ha tenido algun antecedente de dificultad en el manejo de la via aérea,
enfermedades congénitas o estados patoldgicos que hayan podido alterar la anatomia normal de

su VA(quemaduras, infecciones, etc.).

A todo paciente que va a ser anestesiado se le debe realizar una exploracién fisica, prestando
especial atencidn a la presencia de factores que puedan relacionarse con dificultad en el manejo de
la VA. Los mas utilizados son el test de la mordida del labio superior, el test de Mallampati (para
visualizar las estructuras faringeas), el de la apertura bucal (mayor o menor apertura medida en
centimetros), la distancia entre mentdn y esterndn o tiroides, la movilidad y la circunferencia

cervical.(4)

Ademas, cabe considerar una serie de datos que nos pueden orientar hacia una posible dificultad
en la ventilacién con mascarilla (DVM), independientemente de si también pueden o no estar
relacionados con una dificultad en la intubacién traqueal. Asi, un indice de Masa Corporal (IMC) >
26 kg / m 2y un historial de ronquidos y de sindrome de apnea del suefio son considerados factores
de riesgo de DMV.(5). Asimismo, la presencia de barba o la ausencia de dientes pueden suponer

una dificultad por la dificultad en la colocacidn de la mascarilla facial.(6)

En un paciente anestesiado, con o sin criterios de dificultad en el manejo de la VA, resulta
imprescindible la correcta ventilacion y oxigenacion. Para ello se utilizan diferentes técnicas y
dispositivos (laringoscopios, fibroscopios, mascarillas laringeas, etc). Sin embargo, el mas simple de
todos ellos y a la vez el mas utilizado, es la VMF, acoplada correctamente a la cara del paciente. El
conocimiento de esta técnica de reanimacién es fundamental para cualquier médico, y pasa
fundamentalmente por tres fases: las maniobras de apertura de la via aérea, la colocacién de una
canula orofaringea o también llamada de Guedel, y la ventilacidn con bolsa reservorio a través de

una mascarilla facial.

Maniobra frente-mentodn: con la cabeza alineada, ponemos una mano sobre la frente y la otra en
la parte dsea de la mandibula, luego extendemos la cabeza y simultdneamente desplazamos la

mandibula hacia arriba con ligero movimiento hacia atras.

De esta forma, se levanta la lengua hacia delante separandola de la VA y mantiene la boca
ligeramente abierta. Por otro lado, la extensién de la cabeza hace que se pongan en linea el eje del

cuerpo con el de la laringe y la boca y también produce apertura de esta.

Maniobra de tracciéon mandibular: se aplica en pacientes con sospecha de lesidn cervical.
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Se coloca una mano a cada lado de la cabeza del paciente, apoyando los codos en la superficie,

sujetando los angulos del maxilar inferior se eleva con ambas manos.

llustracion 1: maniobras frente menton y traccion mandibular, respectivamente.

Colocacion de canula orofaringea (canula de Guedel) o nasofaringeas: Se utilizan para desplazar la
base de la lengua hacia adelante y aliviar la obstruccion ocasionada por los tejidos blandos del piso

de la boca. (6)

La cdnula de Guedel, es el dispositivo mas cominmente utilizado para el mantenimiento de la
permeabilidad de la via aérea. Esta disefiado para mejorar la ventilacion a través de la boca de

pacientes inconscientes, sin reflejo nauseoso presente.

Es un instrumento con forma de tubo semirrigido, que tiene como objetivo establecer una
comunicacion entre la boca y la base de la lengua para asi permeabilizar la via aérea al evitar que

la lengua y los tejidos blandos de la pared posterior de la orofaringe obstruyan la glotis (3)

La canula consta de un tope bucal, el cual impide que esta se deslice hacia la faringe; también consta
de un 4rea de mordida que simplemente es un reforzamiento plastico en dicho lugar, lo que impide

que pueda colapsarse y un canal aéreo que permite el flujo de gases (llustracidon2).

La medicion de la canula para determinar si es adecuada para un paciente se hace desde el I6bulo

de la oreja hasta un centimetro de la comisura labial (llustracién 3) (7).
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llustracion 2: cdnula de Guedel llustracion -3: medicion cdnula de Guedel

N

La colocacion de la canula se hace ubicandose habitualmente detrds de la cabeza del paciente. Con
una mano se abre la boca de este y con la otra se inserta la canula dirigiendo la concavidad hacia
arriba (hacia el techo de la cavidad bucal), se avanza hasta llegar a la orofaringe y una vez ahi se
gira 180 grados y se termina de insertar, hasta que el tope bucal queda por fuera de la arcada

dentaria. De esta manera se elimina el obstaculo de la lengua apoyandola en el suelo de la boca.
(2)

llustracion 4: colocacion canula Guedel

Aunque es una técnica sencilla, pueden aparecer complicaciones si no se lleva a cabo
adecuadamente. Por ejemplo, la insercion incorrecta puede desplazar la lengua y llevarla hacia la
hipofaringe y de esa manera, obstruir mas aun la via aérea. Lo mismo ocurriria si colocdsemos un

dispositivo mas pequeio del que el paciente precisa.

Por otra parte, si la cdnula orotraqueal es demasiado grande puede producir irritacion o lesion local
(laringoespasmo o edema de la glotis). Ademas, la colocacién en pacientes conscientes puede
producir reflejo nauseoso, vémitos y broncoaspiracién, por lo que se debe retirar cuando el

paciente esté consciente y no la tolere.(6)

Tras la colocacion de la cdnula orofaringea, el siguiente paso es la VMF.

12



La VMF es parte integral de las habilidades de cualquier personal médico, ademas de ser una técnica

de rescate esencial para mantener la oxigenacién en caso de intubacion dificil o fallida.(4)

Esta técnica se lleva a cabo en pacientes, ya sea despiertos o inconscientes, que no son capaces de

mantener una adecuada mecanica ventilatoria y saturacién de oxigeno.

Se suele llevar a cabo mediante una mascarilla facial (MF) habitualmente transparente que se
acopla a la cara del paciente de forma que se incluye la nariz y la boca, para evitar fugas de aire;
una conexion universal de 15 mm a la que se conecta la bolsa de ventilacién y un cuerpo rigido, una
valvula unidireccional, un baldn auto hinchable que es el que se presiona de forma repetida para

realizar la ventilacién, y una bolsa reservorio que sirve como fuente de oxigeno al balén. (4)

llustracion 5: ventilacion con mascarilla facial

Balén autohinchable

Vilvula
unidireccional

Toma de Bolsa
oxigeno reservorio

Para una ventilacidn eficiente con MF, ésta debe adaptarse perfectamente a la anatomia de la cara
del paciente y sujetarse firmemente, habitualmente con la mano izquierda, evitando asi la fuga de
los gases (llustracion 6). Los dedos deben adoptar las posiciones de forma de C (pulgar e indice)

sobre la mascarilla y de E los restantes, bajo la mandibula del paciente.

Se recomienda elevar el mentén para desobstruir la via aérea y no aplicar presiones de insuflacion
superiores a 20 centimetros de agua, ya que podria ocasionar distension gastrica aumentando la

posibilidad de regurgitacién y aspiracién broncopulmonar. (8)

En caso de ventilacion dificultosa, se puede recurrir a la colocacion de una canula orofaringea, o
bien a la ventilacién mediante la técnica a 4 manos, con 2 operadores, uno que sujeta y adapta la

mascarilla y el otro que aplica presion sobre la bolsa (llustracién 7).
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llustracion 6: Ventilacion con un operador llustracion 7: Ventilacion con dos operadores

L
A
| ‘./2

1’/”/_ A "(/‘)1\\'-)/,

Una vez introducidos los conceptos tedricos principales, podemos pasar a considerar la pregunta
principal en la que se fundamenta nuestro estudio: ¢a qué podemos considerar una VMD? Es decir,
écudndo emplearé métodos auxiliares a la simple ventilacion con MF, como es la cdnula

orofaringea?

Como se ha comentado anteriormente, aunque el concepto es bastante claro, existe cierta falta de
uniformidad en cuanto a su definicion, pues hay una serie de factores a tener en cuenta, como
pueda ser la experiencia de la persona que la realiza (lo que puede constituir una VDM para un
residente en el inicio de su entrenamiento puede ser totalmente diferente para un especialista con

mas de 25 afios de experiencia).(9)

A nivel clinico, caracterizar la DVM se basa en la presencia de una serie de posibles signos que
aparecen cuando esta acontece. Estos signos son: ausencia o minima incursion toracica, ausencia
de ruidos respiratorios a la auscultacion, auscultacién de sonidos de obstruccién grave de la VA,
distension gdstrica, caida de la SpO,, ausencia o inadecuada aparicién de capnografia asi como
también de gases espirados y bucles espirémetricos, y por ultimo la aparicién de cambios

hemodindmicos consecutivos a la VDM.
La Sociedad Americana de Anestesidlogos (ASA) definid la VDM de la siguiente manera:

“Es laimposibilidad para el anestesiélogo de proporcionar una adecuada ventilaciéon por uno o mas
de los siguientes problemas: inadecuado sellado de la mascara facial, excesiva pérdida de gas

alrededor de la misma o excesiva resistencia al ingreso o egreso de gases frescos.”(10)
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La definicién de la ASA podria calificarse como amplia y poco precisa, y sigue dependiendo del juicio
del operador. Por eso, diferentes investigadores han intentado concretarla, utilizando criterios mas

especificos.

Langeron et al, en el afio 2000 senalaron los siguientes como criterios de VDM: la incapacidad de
mantener la SpO2> 92%, la necesidad de utilizar el flush de oxigeno en dos ocasiones durante la

ventilacién, la necesidad de ventilar con dos operadores y/o la necesidad de cambiar el operador

(5).

Yildiz et al, en 2005 consideraron como signos de ventilacidn inadecuada la no percepcién del
movimiento del tdrax, la desaturacién y la percepcidon de una gran fuga de gas alrededor de Ia

mascara (2).

Khetherpal et al, en 2006 definieron la VDM utilizando unos signos similares, y estableciendo cudles

podrian ser los factores de riesgo mas frecuentes. (11)

Pero, probablemente, la forma mas extendida en el campo del manejo de la via aérea de describir
el grado de dificultad de la VMF, y que permite una mejor comunicacién entre los clinicos fue la
descrita por Han et al(12). Se trata de una escala ascendente en grados de dificultad de 0-4, siendo
1 la ventilacién mds sencilla, 2 la que precisa del auxilio de una canula faringea, 3 la que precisa la

técnica a 4 manos, y 4 la ventilacién imposible (ilustracion 8).

llustracion 8: escala de Han para la descripcion y clasificacion de la VMF

Clasificacion Descripcidon
Grado 0 Ventilacion con mascara no intentada
Grado 1 Ventilable con mascara
Grado 2 “Yentilable con mascara con canula orofaringea
Grado 3 VDM (inadecuada, inestable, 2 operadores)
Grado 4 No ventilable con mascara

Tras observar los resultados de los diferentes estudios (como el de Keterpal en 2006), y pese a
corroborar que la incidencia de DVM grado 3 o 4 es muy baja (0,16%), cabe destacar la gran
importancia de conocer cuales son los factores de riesgo para la VMF, con tal de preverlos y saber

como actuar ante un posible caso de VA dificil (11).

Langeron, traté de enumerar una serie ITEMS que consideraba imprescindible evaluar por parte del
anestesidélogo en la consulta preanestésica con el objetivo de saber qué tipo de via aérea se iba a
encontrar el dia de la cirugia y asi minimizar riesgos. En su estudio, cinco criterios (edad mayor de

55 afios, indice de masa corporal (IMC) > 26 kg / m 2, falta de dientes, presencia de barba,
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antecedentes de ronquidos) resultaron comportarse como factores de riesgo independientes para
la VDM, y la presencia de dos de ellos nos deberia alertar de que el paciente tendria dificultades

para ser ventilado(5).

En general, los diferentes estudios suelen coincidir en sefialar los factores que predicen una posible
dificultad para ventilar. Para recordarlos, se han creado diferentes reglas que facilitan su recuerdo

(Hlustracion 9) (9).

llustracion 9: Reglas mnemotécnicas para identificar factores de riesgo de DVM

MMM MASK OBESE
M  Masculino 0 Obeso (IMC=26kg/m32)
M Mascara (sello insuficiente; barba, edentulia) B Barba
M Mallampati (grado II-1V) E Edentulia
M Mandibular protrusion S Suefio (ADS)
A Afos E Edad (>55 afios)
s Suefio (apnea obstructiva o ronquidos)
K  Kilograms (peso)

Dado que la VMF se emplea rutinariamente en todo paciente anestesiado y que la mayoria de los
pacientes son faciles de ventilar, no se suele incluir la colocacion de la cdnula orofaringea, al menos
al inicio de la ventilacién. La inmensa mayoria de anestesiélogos ventila inicialmente colocando la
mascarilla facial de forma estanca a la cara del paciente, y realizando las insuflaciones mediante la
bolsa reservorio. Solo si se encuentra cierta dificultad en la calidad de la ventilacion (a criterio
subjetivo de la persona que ventila), se suele decidir la colocacién de una canula orofaringea para

facilitar la maniobra.

Sin embargo, puede ocurrir que el paciente sea aparentemente de facil ventilacion (es decir, que
no cumpla con los criterios predictores de posible dificultad) y, sin embargo, tras la induccidn
anestésica, exista cierta dificultad en la ejecucién de la VMF. Esto suele tener una escasa
repercusidn clinica, no obstante, es innegable que, durante ese proceso de evaluacién de la
ventilacién inicial con la mascarilla facial, se pierden unos segundos que, en el caso del manejo de

la via aérea, pueden llegar a ser muy valiosos.

Por tanto, tras haber descrito los aspectos mas destacados de una técnica tan comun como es la
VMF, y bajo la premisa de llevar a cabo una técnica tan importante en las mejores condiciones
posibles, nos planteamos la pregunta de este estudio: épor qué no usar la cdnula orofaringea de

rutina junto con la MF? ¢Podria estar indicado su uso en todos los pacientes?
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4. Hipotesis y objetivos del estudio

4.1. Hipotesis

Dado que la canula orofaringea es un dispositivo empleado de forma rutinaria en anestesia para
facilitar la ventilacién de pacientes con criterios de VDM, creemos que aplicarla a pacientes sin

criterios de VMD seria adecuado y optimizaria la ventilaciéon con la MF.

4.2. Objetivos

4.2.1. Primario
Determinar si, aplicar la canula orofaringea a la VMF supone un beneficio para los pacientes sin

criterios de VMD, al incrementar el VC.

4.2.2. Secundario
Determinar si el uso de la canula orofaringea es capaz de:
e Mejorar la saturacion de oxigeno durante la VMF.
e Mejorar de forma subjetiva la calidad de la técnica de VMF desde el punto de vista del
anestesiélogo.

e Causar alguna complicacion (lesiones en labios o dientes, aspiracion, laringoespasmo).
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5. Material y métodos

5.1. Diseino del estudio
Se ha llevado a cabo un ensayo clinico controlado, aleatorizado y unicéntrico, en el que se estudid
dos grupos a partir de una muestra seleccionada. Se realizd en el Hospital Provincial de Castellon

durante el curso académico 2020-2021.

La asignacién de la intervencion fue de forma aleatorizada, generando asi un grupo intervencién

(en el que se empled la canula) y otro control (en el que no se empled).

Después de determinar los criterios de inclusidn y exclusién, el anestesidlogo, de acuerdo con la
practica habitual del centro decidié qué pacientes iban a participar. Aquellos que asi lo desearon

entregaron su consentimiento para poder participar en el estudio.

En ambos grupos se evalué de forma concurrente, variables fisicas, que se recogieron durante la
consulta de valoracidn preanestésica, y parametros ventilatorios como la SpO,, el VC, la presencia
de fugas durante la ventilacién, la necesidad de usar las dos manos o incluso un segundo operador,
la percepcién de los movimientos del térax, la imposibilidad de ventilacién y la sensacion subjetiva

de facilidad en la ventilacién.

También se evalué la presencia de lesiones en partes blandas provocadas por la canula,

cuantificando y comparando las respuestas observadas en uno y otro grupo.

5.2. Poblacion de estudio

La muestra del estudio se obtuvo de la poblacién atendida de forma programada en el Hospital
Provincial de Castelldn, y fue constituida por aproximadamente 100 pacientes mayores de edad (de
entre 18 y 55 afios) que estaban programados para una intervencion quirdrgica con anestesia
general y relajacién neuromuscular. Debian cumplir los criterios de inclusién y no cumplir ninguno

de los criterios de exclusién o de dificultad para la VFM.

Fue en el momento de la valoracion preanestésica cuando se hizo la seleccidn de los pacientes,
obteniendo la informacidon mediante la anamnesis y la exploracién fisica; asi como su autorizacién

mediante la firma del consentimiento informado.

5.2.1. Criterios de inclusion

e Adultos mayores de 18 afios y menores de 55 afios.

e Pacientes programados para cirugia bajo anestesia general y relajacién neuromuscular.
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Pacientes ASA I-111.
Sin criterios de dificultad de intubacion orotraqueal o de VMF o antecedentes de ello.
Pacientes que otorguen su consentimiento por escrito.

Pacientes capaces de entendernos sin limitaciones.

5.2.2. Criterios de exclusion

Menores de edad y mayores de 55 afos.

Cirugias de urgencia.

Cirugias programadas de otorrinolaringologia, cervical, orofacial o que vaya a actuar sobre
la VA del paciente.

Pacientes ASA >lll

Con criterios de dificultad en el manejo de la VA (para intubacién o ventilacién): edentacién,
presencia de barba, edad > 55 anos, grados lll y IV de la clasificacion de Mallampati,
sindrome de apneas del suefio, IMC >26kg/m2, y cualquier otro dato que en la exploracidén
fisica pueda indicar dificultad para el manejo VA o antecedentes de ello.

Pacientes con contraindicacion para la VMF (quemaduras o lesiones).

Pacientes que no otorguen su consentimiento por escrito.

Embarazadas o con alto riesgo de aspiracién del contenido géstrico.

Pacientes que no aceptan participar en el estudio.

Pacientes con problemas de comunicacién por alteraciones del estado mental o por

barreras idiomaticas.

5.2.3. Criterios de retirada

Todos los pacientes tuvieron el derecho a renunciar a su participacién en cualquier momento del

estudio retirando su consentimiento, para lo que no fue necesaria una justificacién. De la misma

forma, pudieron denegar la utilizacién de sus datos sin que recaiga responsabilidad ni perjuicio

alguno sobre los participantes.

5.3. Descripcion de variables

Las variables que conformaron el estudio con las que lograr los objetivos previamente descritos, y

clasificadas en funcidon del momento de su recogida (previa y durante la anestesia) fueron las

siguientes:
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Previas a la induccién anestésica

Edad

La edad del paciente, medida en afos de vida, se recoge en el CRD. Considerada como criterio de

inclusidn, los pacientes tuvieron entre 18 y 55 afios.
Peso

El peso del paciente, medido en kilogramos, serd recogido en el CRD. Su valor estd involucrado junto
con la talla en la inclusién del paciente en el estudio ya que fue un criterio de exclusidn presentar

un IMC >26 kg/m?.
Talla

La talla del paciente, medida en centimetros, se recogera en el CRD, como dato relevante para el

célculo del IMC cuyo valor superior a 26 kg/m? fue un criterio de exclusién del estudio.
IMC

El IMC del paciente, medido en kilogramos/m?, se recogié en el CRD y se utilizé como criterio de

exclusién del estudio un valor superior a 26 kg/m?2.
ASA

Es la clasificacién del estado prequirdrgico del paciente segun la clasificacion de la American Society
of Anesthesiology. La complementé el anestesidlogo durante la consulta. Los valores pueden

comprender desde un ASA | al Il ya que un ASA IV o V fue un criterio de exclusién del estudio.
Apertura bucal

El grado de apertura bucal del paciente se obtuvo midiendo la distancia interincisiva en
centimetros. Se considerd criterio de dificultad si el valor era menor de 3 cm y por tanto criterio de

exclusidn del estudio.
Test de Mallampati

Vision de las estructuras faringeas cuando pedimos al paciente que abra la boca y saque la lengua,

sin fonacién, frente a nosotros. Segun las estructuras que podamos observar se divide en 4 grados:

e Mallampati I: vision de paladar duro y blando, Uvula, pilares faringeos y pared posterior.
e Mallampati Il: vision de paladar duro y blando, parte superior de Uvula y pilares.
e Mallampati lll: vision de paladar duro y blando y base de la avula.

e Mallampati IV: visién de paladar duro.
Se considerd criterio de dificultad los grados Il y IV.
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Movilidad cervical
El grado de movilidad de la articulacién atlanto-occipital del paciente es una variable que se evalla
observando la capacidad del paciente de elevar el mentdn por encima del occipucio en la extension
cervical. De esta forma si el dngulo es mayor de 1002 presenta buena movilidad mientras que si es

menor de 802 la movilidad sera reducida.
Distancia tiromentoniana y esternomentoniana

Se miden las distancias en centimetros entre el mentén y el cartilago tiroides o la fosa

supraesternal. Se considerd criterios de dificultad valores menores de 6 y 12,5 cm respectivamente.
Subluxacion mandibular

La capacidad de desplazar la mandibula hacia adelante es una variable categdrica que se evalla
mediante el test de la mordida (subluxacion mandibular), esto es, pidiéndole al paciente que con
sus dientes inferiores alcance el labio superior. Se divide en tres grados, y se consideré criterio de
dificultad aquellos pacientes incapaces de avanzar la arcada dentaria inferior sobre la superior

(grado lll del test de protrusidon mandibular).

Circunferencia cervical
Es el didametro del cuello del paciente a la altura del cartilago tiroides. Se mide en centimetros. Fue

criterio de dificultad si su valor fuera > 40 cm.

Durante la induccidn anestésica

Saturacidn de oxigeno
Tras preoxigenacion e induccidn anestésica, se midid la SpO; tras medio minuto de la ventilacién
sin cdnula. Después se midid la SpO, tras medio minuto de la ventilacién empleando la cdnula
orofaringea en el grupo intervencién, y sin cdnula en el grupo control. Se midié en forma de

porcentaje (%) en cada paciente.
Volumen corriente

El volumen corriente se midié en cada paciente en mililitros durante cada induccion de la anestesia
general. Para ello se utilizé el sistema de monitorizacion de la estacidon de anestesia, mediante la

medicion del volumen corriente espiratorio.

Presencia de fugas
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La presencia de fugas durante la ventilacion se valoré en cada paciente, mediante la percepcién de
éstas por parte del anestesiélogo o por su constatacion mediante la monitorizacién de los

volumenes en la estacion de anestesia.
Necesidad de dos manos para ventilar

Se valord en cada paciente la necesidad o no de acoplar la mascarilla facial a la cara del paciente

con dos manos para obtener una correcta ventilacién, manteniendo los valores de SpO..
Necesidad de aumentar el flujo de gas

Se valoré en cada paciente la necesidad o no de aumentar el flujo de gas fresco para mantener la
ventilacién en condiciones adecuadas a criterio del anestesidlogo, y en funciéon de pardmetros

anteriores (Sp0,, VC).
No percibir los movimientos del térax

Variable categdrica que se evalud en cada paciente por parte del anestesidlogo que realizaba la

ventilacién.
Necesidad de ayuda o cambio de operador

Variable categdrica que se evalud en cada paciente y que consistio en la necesidad o no de ayuda

por parte de un segundo operador para mantener la adecuada ventilacién.
Imposibilidad de VMF

Se recogerid en caso de que ocurriese la imposibilidad de VMF.
Sensacion subjetiva del operador

Sensacion de mayor o menor facilidad al realizar la ventilacion por parte del anestesidlogo
responsable en cada uno de los grupos. El grado de facilidad o dificultad en la ventilacién se expresé
mediante una escala numérica con valores de 0 a 10, siendo 0 una ventilacién muy dificil y 10 una

muy facil.

Presencia de lesiones en partes blandas (dientes, labios) debidas a la colocacion de la

canula orofaringea.

Se evalud la presencia o no de estas lesiones tras finalizar la ventilacién y antes de realizar la

laringoscopia.
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5.4. Metodologia
Tras la inclusién de los pacientes en el estudio, y una vez dado su consentimiento informado por
escrito, fueron asignados de forma aleatoria al grupo control (ventilacidn sin canula) o al grupo

intervencidn (ventilacién con canula) mediante sobres cerrados y preparados en hospital.
La secuencia de aleatorizaciéon se mantuvo oculta hasta asignar las intervenciones.
Pauta anestésica

Ambos grupos de pacientes fueron anestesiados de la misma manera, de forma que no existieran
diferencias en cuanto a la administracidn de farmacos. Participaron dos anestesidlogos con mas de

10 afios de experiencia, con una formacion y técnica de ventilacion muy similar.

Todos los pacientes recibieron como premedicacion midazolam (1,5 mg iv). Posteriormente se
trasladaron a quiréfano, donde se monitorizaron mediante electrocardiograma (ECG), presidn
arterial no invasiva (PANI), SpO, y monitor de relajacién neuromuscular. A continuacion, se
preoxigend al paciente con la técnica de volumen corriente, con la MF acoplada a la cara, fraccién
inspirada de oxigeno (FiO;) de 1y flujo de gas fresco de 6 litros por minuto, durante 3 minutos. La
induccidn anestésica sera la misma en todos los pacientes, con el uso de propofol (2,5 mg/kg iv),

fentanilo (2 mcg/ kg iv) y rocuronio (0,6 mg/kg iv).

Tras comprobar la ausencia de respuesta al estimulo tren de cuatro en el monitor de
neuroestimulacidn, se comenzé a realizar la VMF, en ambos grupos, sin canula orofaringea. Tras
30 segundos, se dejo de ventilar a los pacientes durante el tiempo necesario para colocar la canula
orofaringea en el grupo intervencidn, y durante un tiempo equivalente que se empled en recolocar

la mascarilla facial en el grupo control.

Se utilizé siempre el mismo disefio de MF, la cual fue acoplada con una sola mano a la cara del
paciente por el anestesidlogo responsable que realizd la triple maniobra de apertura de la VA para
facilitar la ventilacion. La ventilacién fue realizada mediante la programacién del respirador de
anestesia con los siguientes parametros respiratorios: ventilacidn controlada por presiéon con 10 cm
H,0 de presién inspiratoria, FiO, de 1, 12 respiraciones por minuto y flujo de gas fresco de 6 litros

por minuto.

En cuanto a las variables clasificadas como PREVIAS A LA INDUCCION, se recogieron durante la
consulta de valoracion preanestésica, a partir de la historia clinica, anamnesis y exploracidn fisica

de cada paciente. Se realizaron los examenes de:

e Apertura bucal.

e Grado de Mallampati.
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e Distancia tiromentoniana y esternomentoniana.
e (Capacidad de subluxacion mandibular: test de la mordida del labio superior.
e Movilidad cervical: con movimientos de flexoextension del cuello.

e Circunferencia del cuello: midiendo el diametro con una cinta métrica.

De esta forma se caracterizé a los pacientes, y se comprobd el cumplimiento de los criterios de

inclusidn y el no cumplimiento de ninguno de los criterios de exclusion del estudio.
Después, se recogieron las VARIABLES DURANTE LA INDUCCION, que son las siguientes:

e SpO2.

e Volumen corriente.

e Presencia de fugas durante la ventilacion.

e Necesidad de usar las dos manos.

e Necesidad de un segundo operador.

e Necesidad de aumentar el flujo de gas fresco para mantener la ventilacién.
e Percepcion de los movimientos del térax durante la ventilacion.

e Imposibilidad de ventilacién.

e Sensacion subjetiva de facilidad en la ventilacion.

e Presencia de lesiones en partes blandas provocadas por la canula.
Todas ellas se midieron en dos ocasiones, en los dos grupos, de la misma forma:

A los 30 segundos después de alcanzar la relajacién muscular, a lo que hemos llamado momento A.
A los 30 segundos desde ese momento. Se interrumpid la ventilacion en ambos grupos el tiempo
necesario para recolocar la MF en un grupo, y colocar la canula orofaringea y la MF en el otro grupo.

(Momento B)

Metodologia de la busqueda bibliografica.

Realicé una busqueda bibliografica para poder obtener informacidn de relevancia reciente para
poder elaborar la introduccion y el apartado de discusion. Recurri a la base de datos “PubMed”

principalmente.

Para ello, en primer lugar, busqué por términos “Mesh” ya que nos ofrece informacidn mas
concreta. Utilicé el término: OAD que es el acronimo de Oropharingeal Airway Devide, es decir
canula de Guedel. Con ello no obtuve ningln resultado, por lo que interpreté que debid ser

demasiado concreto.
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A continuacién, busqué en Pubmed el mismo término y obtuve 1057 resultados. Dado que esta
palabra es muy amplia y la informacidn que necesitaba debia ser mas concreta anadi el término

“face mask ventilation “, quedando la busqueda de la siguiente forma:
“OAD” AND “face mask ventilation”.

Con ello, obtuve 34 resultados. Este numero ya me gusté mas, con lo que me dispuse a leer
articulos. Aun asi, me di cuenta de que muchos de ellos no me daban acceso a leerlos al completo
y solo me permitia leer el abstract. Fue entonces, cuando puse el filtro de “only free full text

articles” y me aparecieron solo 8 articulos que fue los que lei integramente.

A parte de estos 8 articulos, también he usado alguno de los que no me aparecian en texto completo

ya que con la lectura del abstract me resulté suficiente.

Esta busqueda fue la que mds rentable me parecid a la hora de confeccionar el marco tedrico. Sin
embargo, a lo largo del estudio tuve que realizar muchas mas de la cuales no obtuve tantos

resultados. Algunos ejemplos fueron:

“DMV” (dificult mask ventilation) AND “OPA”. Aqui obtuve 4 resultados, pero no me resultaron

utiles.

Otra fue: “DMV” AND “anesthesia induction” donde obtuve 999 articulos. De entre ellos seleccioné
solo aquellos que fuesen ensayos clinicos y obtuve 46 resultados. Algunos también me resultaron

utiles y los resumi.

En otra ocasion, usando “Guedel” AND “mask ventilation” obtuve 7 resultados que no fueron muy

rentables.

Por ultimo, buscando “FMV” (face mask ventilation) AND “difficult” obtuve 170, de los cuales 19
eran ensayos clinicos que fueron los que lei y de ellos, me quedé con 5 que me parecieron

interesantes.

En una ocasion utilicé la base de datos Scielo para obtener articulos en espaiol. Introduje el tesauro
“permeabilidad via aérea” con lo que se encontraron 20 articulos. De entre ellos, solo 15 era en
espanol. Puse otro filtro para concretar la busqueda y elegi todos aquellos que fueron publicados a

partir de 2010, con lo que localicé 13 articulos, que fueron los que lei y resumi.
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llustracion 10: Organigrama de busqueda bibliogrdfica

Busqueda " "
inicial: PubMed | OAD
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ventilation”.
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6. Analisis estadistico.

6.1. Tamaio de la muestra previsto y bases para su determinacién.

Se incluyeron unos 50 pacientes en cada grupo, que cumplieran los criterios de inclusiéon, y que
estuvieran programados para cirugia bajo anestesia general. El calculo del tamafio muestral se
realizd en base a la variacién del volumen corriente en la anestesia general en estudios similares,
esperando un incremento del VC en el grupo de aplicacion de la cdnula de en torno al 10-20%. (13)
(14) Para una precision del 10% con un nivel de confianza del 95%, se necesitaria la inclusién de 46
pacientes por grupo. Estimando un 5% de posibles pérdidas, el tamafio de muestra ajustado a

pérdidas seria de 50 pacientes por grupo, es decir un total de 100 pacientes a incluir en el estudio.

6.2. Analisis estadistico de los datos.

Se realizé un estudio descriptivo de las variables segln la naturaleza de éstas. De forma que se llevd
a cabo el cdlculo de medias, medidas de dispersion e intervalos de confianza del 95% para las
variables continuas; y la distribucién de frecuencias y proporciones para las variables categéricas.
Los valores descriptivos de las variables cualitativas se expresaron como frecuencia y porcentaje, y
para las variables cuantitativas como media y desviacidon estandar o mediana y rango (valores
minimo y maximo). El test de Kolgomorov-Smirnov se utilizé para determinar si los datos se
ajustaban con distribuciéon normal.

Para el analisis de inferencia, se cruzé cada variable en el momento A (primera medida), con el
momento B (segunda medida), en cada grupo de pacientes por separado, con el objetivo de ver si
se encuentran diferencias significativas.

Para las variables cuantitativas con una distribucidon normal, se realizd el test T de Student, y en el
caso de que no se cumpliera la normalidad, su alternativa no paramétrica, la prueba de U-Mann
Whitney.

Para las variables categdricas se utilizé el test de Chi-cuadrado y se aplicé el test exacto de Fisher
cuando alguna frecuencia esperada sea menor de 5.

El analisis se realizd con el software estadistico IBM SPSS version 22.
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7. Aspectos éticos

Se siguieron las normas de buena practica clinica de la Declaracidon de Helsinki. El protocolo de
investigacion se registré ante el CEIM del Hospital Provincial de Castellén. Los pacientes firmaron
el consentimiento informado para participar en el estudio. Con tal de preservar la intimidad de los
pacientes se encriptdé la base de datos elimindandose cualquier posibilidad de identificacién
personal. Se trata de un ensayo clinico de baja intervencién, ya que se realiza mediante la utilizacién
de un elemento disefiado y aprobado para tal fin, en el que se tiene una enorme experiencia, y en
el que la posibilidad de que acontezcan eventos adversos relevantes es casi nula, por lo que exige

realizarlo bajo el amparo del seguro de RC del propio hospital.
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8. Resultados

De los 100 pacientes que se incluyeron en el estudio, 46 pertenecieron al grupo sin canula y 54 al
grupo con canula. Ningun paciente fue excluido del estudio por incumplimiento del protocolo. Las
caracteristicas de los sujetos, que se recogieron en la visita preanestésica del paciente, se muestran

enla Tabla 1.

Tabla 1: Caracteristicas fisicas y perioperatorias de los pacientes. Los valores son medias con desviaciones

estdndar entre paréntesis (DE), y numero de casos con proporcion entre paréntesis.

GRUPO SIN CANULA (n=46) | GRUPO CON CANULA (n=54)
Edad (afios) 43,0 (8,0) 41,5 (8,4)
Talla (cm) 168,0 (8,3) 168,5 (9,4)
Peso (kg) 68,6 (13,3) 67,1(12,2)
IMC (Kg/m?) 24,5 (5,5) 23,7 (4,8)
ASA (n) | 25 (54,3%) 24 (44,4%)
I 21 (45,7%) 30 (55,6%)
Aperturabucal | 4 15 (32,6%) 19 (35,2%)
(cm) 5 15 (32,6%) 14 (25,9%)
6 11 (23,9%) 10 (18,5%)
7 5 (10,9%) 11 (20,4%)
Mallampati(n) | | 21 (45,7%) 32 (59,3%)
] 25 (54,3%) 22 (40,7%)
Distancia tiro- 8,1(1,1) 8,1(1,4)
mentoniana (cm)
Distancia externo- 14,4 (1,4) 14 (1,38)
mentoniana (cm)
Test protrusiéon | 1 40 (87,0%) 44 (81,50%)
(n) 2 6 (13,0%) 10 (18,50%)
Circunferencia (cm) 33,3(7,1) 32,8 (6,91)

Como se puede apreciar, los datos son similares en ambos grupos, tanto es sus caracteristicas fisicas

(edad, talla, peso, IMC...) como en los datos de prediccion de DVM.

A continuacidn, se muestran las variables que se obtuvieron durante la induccién anestésica, tanto
en los pacientes que pertenecen al grupo sin canula como a los que pertenecen a grupo de
intervencién. Podemos ver las medidas (media) de cada pardmetro en el momento A, es decir a los
30 segundos después de alcanzar la relajacion muscular, y en el momento B, a los 30 segundos a

partir de ese primer momento de medicidn (es decir, un minuto tras alcanzar la relajacién).
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Tabla 2: Caracteristicas-recogidas durante la induccion anestésica de los pacientes. Los valores son medias
con desviacion estdandar (DE) y numero de pacientes con porcentaje.

MOMENTO A MOMENTO B P valor
Sin Con Sin Con Sin canula Con
canula | canula | canula canula (n=46) canula
(n=46) (n=54) (n=46) (n=54) (n=54)
SO, (mmHg) 98,5 98,5 99,18 99,0 0,009 0,19
(1,2) (1,2) (0,7) (0,8)
VC (ml) 242,8 247,5 417,2 428,3 <0,001 <0,001
(144,9) | (141,4) | (170,3) | (181,5)
VMF a 2 manos Si 24 30 6 6 0,101 0,771
(52,2%) | (55,6%) | (13,0%) | (11,1%)
NO 22 24 40 48
(47,8%) | (44,4%) | (87,0%) | (88,9%)
Fugas S 20 29 6 2 0,591 0,915
(43,5%) | (53,7%) | (13,0%) | (3,7%)
NO 26 25 40 52
(56,5%) | (46,3%) | (87,0%) | (96,3%)
Movimientos del S| 15 26 13 28 0,219 0,000
torax (32,6%) | (48,1%) | (28,3%) | (51,9%)
NO 31 28 33 26
(67,4%) | (51,9%) | (71,7%) | (48,1%)
VMF imposible S 0(0%) | 0(0%) 0 (0%) 0 (0%) NO NO
NO 46 54 46 54
(100%) | (100%) | (100%) | (100%)
Facilidad de ventilacion 6,67 6,5 7,54 7,1 0,071 0,189

(2,4) (2,0) (1,7) (1,6)

Lesiones S| 0(0%) | 0(0%) 0(0%) | 1(1,9%) NO NO
NO 46 54 46 53
(100%) | (100%) | (100%) | (98,1%)
Necesidad 22 SI | 1(2,2%) | 1(1,9%) | 4(8,7%) 4 0,001 0, 775
operador (7,4%)
NO 45 53 42 50
(97,8%) | (98,1%) | (91,3%) | (92,6%)

Con respecto a la medida de resultado primaria, la mediana (IQR) del VC del grupo de pacientes a
los que no se colocd la canula, aumentd de 242,82 (23-509) ml al inicio del estudio, en un 71,82%,

dejando como resultado final un volumen de 417, 21 (139-725) ml; p <0,001).
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En el grupo de intervencion, se observé un volumen corriente inicial de 247,55 (40-511) ml, y tras
la colocacion de la canula, dicho volumen ascendid a 428,29 (124-728) lo que corresponde a un

aumento del 77,02% de los valores iniciales (p <0,001)

llustracion 11: Evolucion temporal de los cambios en el volumen corriente durante la ventilacion con mascarilla solo
y con mascarilla y canula de Guedel en los dos momentos representativos.

Evolucién de los volumenes corrientes a lo largo de

la ventilacion.
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llustracion 12: Evolucion temporal de los cambios en el volumen corriente durante la ventilacién con
mascarilla solo y con mascarilla y cdnula de Guedel en los dos momentos representativos.

Evolucion de los volumenes corriente a lo largo de la
ventilacion.
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En ambas ilustraciones se puede observar el incremento del VC en los dos grupos, pudiéndose
apreciar un aumento un tanto superior en el grupo al que se le colocé la cdnula de Guedel, que fue

de fue de 180,7 ml, mientras que en el grupo control fue de 174,3 ml.
Cabe destacar que no se observaron casos con una disminucion del VC durante las mediciones.

Tras calcular con la prueba T de student si este incremento producido en ambos grupos es
significativo, obtuvimos un p valor de 0,895 con lo cual podemos decir que no fue estadisticamente

significativo.

llustracion 13: Representacion en Box plot del incremento del volumen corriente en ambos grupos.
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En esta grafica se puede observar que el rango intercuartilico (RIC) es practicamente igual en los
dos grupos, es decir la variabilidad en el incremento del VC es practicamente la misma. En ambos
grupos se observa una ligera asimetria positiva ya que la mediana no divide la caja en partes iguales
y esta mas cerca del primer cuartil. Solo se aprecian diferencias en los extremos, es decir, en los

bigotes, pero esto no tiene repercusion clinica.

Respecto a la Sp0O,, en el grupo de intervencion, la media en el momento A (tras ventilar 30
segundos tras alcanzar la relajacion) fue de 98,5% y en el momento B (tras ventilar al paciente con
canula) fue de 98,9%.

En el grupo sin canula, se pasé de 98,5% en un primer momento, a 99,1% en el segundo. Los

resultados son estadisticamente significativos en este grupo, ya que el incremento es mayor.
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En cuanto a las fugas y la VM a dos manos no se observan diferencias significativas.

Respecto a los movimientos del térax, podemos apreciar cdmo en el grupo de intervencion el
numero de pacientes que se ventilan y se percibe movimiento toracico en el momento 2 es superior
al del momento 1. En cambio, en el grupo control esto no ocurre asi y por tanto los resultados no

son estadisticamente significativos.

Cabe destacar que no se aprecia movimiento tordcico en mas de un 50% de los pacientes, de ambos
grupos. Esto no resulta en absoluto acorde con lo que ocurre en circunstancias normales y merece

un comentario aparte, como mas adelante se verd en la discusién.

Respecto a la ventilacion imposible, no se observd ningln caso de imposibilidad para la ventilacion
en ninguno de los dos grupos.

En cuanto a la facilidad de la VM, los datos del andlisis descriptivo nos muestran que la media de
la facilidad para la ventilacién es mayor en el segundo momento (7,1 VS 6,5) en el grupo de
intervencion. Esto nos lleva a interpretar que, a mds tiempo ventilando al paciente, al tratarse de

vias faciles de ventilar, la dificultad sera menor.

En las siguientes graficas se muestra el nimero de pacientes que presentan uno u otro grado de
facilidad de ventilacién, en cada grupo. Se puede observar que la calificacion de la ventilacién con
un 7, fue la mas frecuente. Sin embargo, en el grupo con canula, por ejemplo, hay 11 pacientes
gue han sido calificados con un 5 y en el grupo sin canula, a 10 pacientes se les ha calificados con

un 10.

llustracion 14: Facilidad de la ventilacion con mascarilla en el grupo de pacientes con cdnula
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llustracion 15: Facilidad de la ventilacion con mascarilla en el grupo de pacientes con cdnula
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En la siguiente grafica, podriamos apreciar un mayor nimero de pacientes calificados con un 10 o
con un 7 en el momento 2, respecto del momento 1 pero, sin embargo, ocurre lo contrario en
aquellos calificados con un 9. Por tanto, no se puede sacar ninguna conclusion, ya que la facilidad

de la ventilacidn no sigue ningun patrdn definido en los pacientes con canula o sin canula.

Asi que, tal y como nos informa la estadistica, no se observan diferencias significativas que nos
permitan establecer una relacion en cuanto a la facilidad percibida por el anestesista en un primer

momento respecto del segundo, en ninguno de los dos grupos

llustracion 16: Comparacion de la facilidad para la ventilacion en momento A y B, el grupo de pacientes con cdnula.

Comparacion FVYM en ambos momentos en el grupo con canula
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Las necesidades de un segundo operador, segln los resultados obtenidos, son menores tras estar
ventilando al paciente mds tiempo. Es decir, en el segundo momento. Esto puede ocurrir, aunque

no necesariamente ya que un paciente relajado puede resultar mas dificultoso de ventilar.

En cuanto a las lesiones, solo se observd un caso con una pequefia erosidn en el grupo en el que se

empleaba canula.
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9. Discusion

El ser humano precisa de un continuo aporte de oxigeno, sin embargo, su capacidad para
almacenarlo es limitada, lo que conlleva que, en situaciones de hipoxia prolongada, se puedan

desencadenar lesiones irreversibles de érganos, e incluso la muerte. (3)

Las situaciones en las que son necesarias una serie de maniobras y técnicas para asegurar el aporte
de oxigeno constituyen el dia a dia de un anestesista en su practica clinica. De ahi la importancia de
un correcto aprendizaje basado en guias para el manejo de la VA, ya que dirigen la forma de

actuacion de los clinicos ante una situacion de dificultad.

De esta forma, la VMF se convierte en la habilidad mas basica, pero también la mas esencial, y la
gue supone el inicio del manejo de estas guias o protocolos de actuacidn. Es la técnica principal de
ventilacién antes de la intubacion traqueal o la insercion de cualquier dispositivo para las vias
respiratorias. Ademas, es imprescindible como técnica de rescate para la ventilacidon en caso de que

la intubacidn traqueal falle o resulte dificil.(10)

Habitualmente la VMF se realiza sin necesidad de ningun dispositivo adicional; sin embargo, para
facilitarla se pueden emplear las canulas orofaringeas, que permiten mantener la permeabilidad de
la via aérea y asi en caso de una ventilacion dificultosa, poder garantizar una mejor entrada de
oxigeno al organismo. De ahi la idea planteada en el estudio, ¢seria beneficioso utilizar siempre la

canula orofaringea desde el inicio del procedimiento, antes de comenzar a ventilar?

Antes de proseguir con la discusion, hemos de destacar un aspecto fundamental de este estudio.
Como explicamos en la metodologia, debido a la situacion de pandemia por el COVID, las
recomendaciones de diferentes sociedades cientificas abogan por minimizar en lo posible la
generacion de aerosoles durante la manipulacién de la via aérea. Esto incluye la recomendacion de
ventilar con mascarilla facial solo si resultara necesario, con la idea de minimizar la posibilidad de
contagio del personal sanitario. (15) (16). Este hecho nos obligd a buscar una solucién un tanto
indeseable para nosotros, y no fue otra sino generar una muestra ficticia de pacientes, con datos
generados de forma aleatoria para las diferentes variables. En ese momento vimos este medio
como una forma de continuar con la realizacién del TFG, aunque por supuesto somos conscientes

de que, en condiciones de normalidad, nunca lo hubiésemos realizado asi.

Asi pues, tras analizar los resultados de nuestro estudio, en concreto las variaciones del VC, se
observé que el uso de canula orofaringea facilito la ventilacion con mascarilla, ya que los volimenes

obtenidos, fueron mayores tras la colocacion del dispositivo, en comparacién con su no utilizacién.
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Los pacientes que participaron no mostraron diferencias en las caracteristicas basales. Cierto es
que al restringir la inclusidn a aquellos sin criterios de dificultad en el manejo de la VA, era esperable
gue ambos grupos resultaran muy similares. Esto es adecuado para detectar posibles diferencias al
realizar el estudio, ya que éstas se deberian a la intervencién que se realiza (colocar o no una canula

orofaringea) y no a las caracteristicas basales de los pacientes.

No se ha encontrado en la literatura ningun estudio con un disefio igual a éste. Sin embargo, si hay
estudios en los que se demuestra el beneficio de usar la canula orofaringea en pacientes con
criterios de dificultad para la ventilacién, y otros estudios en los que se evalda la influencia de
administrar o no relajantes neuromusculares sobre la VMF y que tienen un disefio y unos objetivos

similares al nuestro.

Un ejemplo seria el de Sachdeva y col, que observaron una mejor ventilacion en 125 pacientes con
anatomia normal de las vias respiratorias (17). El estudio es muy similar al nuestro, pero con la
diferencia de que ellos emplearon rocuronio para investigar si la relajacién neuromuscular podria
facilitar la VMF. En este estudio se realizé una ventilacién mecanica controlada por presidon y no se

documentd ningun caso de deterioro de la ventilacidn, al igual que ocurrié en nuestra investigacion.

Otros estudios, han investigado sobre el mismo tema, pero incluyendo pacientes con factores de
riesgo para ventilar con mascarilla. Warters y col(13) incluyeron en su estudio a 90 pacientes a los
que se les administré bloqueo neuromuscular inducido por rocuronio y lo compararon con un grupo
placebo; también observaron una mejora significativa en la ventilacién con mascarilla tras el inicio

del bloqueo neuromuscular en todos los casos.

Otros estudios incluyeron directamente a pacientes dificiles de ventilar como el de Solztez (14),
donde se seleccionaron a una serie de pacientes con mas de tres factores de riesgo de ventilacion
con mascarilla. En este estudio se considerd la evaluacion de otra variable como es la presidn
necesaria para alcanzar el VC deseado (aquellos pacientes con mayor dificultad para ventilar
necesitaron mas presion de ventilacién). Este estudio, como el nuestro, empled la ventilacidn
controlada por presién y la canula orofaringea, sin embargo, empleé la ventilacion con manos en
todos los casos.

Los hallazgos principales fueron que el bloqueante neuromuscular mejoré el VC durante la VMF en
una media de 250 ml. Con respecto a la medida de resultado primaria, el VC de todos los pacientes
aumenté de 350ml al inicio del estudio, a 517 ml, 30 segundos después de la administracién de
rocuronio. Tras el bloqueo neuromuscular completo, aumentd hasta 600 ml, es decir, el empleo de

este tipo de farmaco supuso un aumento del 71% del volumen respecto del valor inicial.
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En nuestro estudio también se pudieron observar resultados similares. Se objetivé un aumento
significativo entre las medias de los VC, pasando de 247,5 ml en un primer momento a 428, 2 ml
tras colocar el Guedel. Esto supuso un aumento de un 77%. Por otra parte, en el grupo en el que no
se empleo canula de Guedel, también se observé un incremento del VC en el segundo momento,
aunque levemente inferior, con un 71,82%. Sin embargo, las diferencias del incremento de volumen

entre ambos grupos no fueron significativas.

Nuestras cifras son, por tanto, similares al estudio de Solztez. Quiza se podria justificar ese discreto
mayor aumento porcentual de VC por haber empleado ademas del relajante neuromuscular, la
canula orofaringea, con lo que en realidad nosotros aplicamos dos medidas para intentar facilitar

la ventilacién, y Solztez solo una.

En otros estudios las diferencias son menos significativas. En el de Sachdeva se observé un aumento
en el VC tras la administracidon del bloqueante muscular de 525 ml a 586 ml, suponiendo un
aumento del 11,6% y en el de Joffe, la media del VC antes del bloqueo fue de 399ml y pasé a 428

ml después, lo que significd un aumento solo del 7,2%.

A parte del VC, nuestro estudio incluyé también la evaluacidon de la SpO,, la evaluacién de la
dificultad de la ventilacion de 0 a 10 y otras variables como la necesidad de un sequndo operador o

los movimientos de torax.

En cuanto a la Sp0O;, Solztez observé que aumentd durante las mediciones del 97,5 en un primer
momento, al 99,5 tras el inicio del bloqueo neuromuscular. Es decir, aumenté un 1,5%. Sin
embargo, cabe destacar que en cinco pacientes se produjo una disminucién temporal de las SpO;

por debajo del 90% durante la ventilacién con mascarilla, siendo el valor mds bajo medido del 80%.

En nuestro estudio se observé un resultado curioso y que probablemente no se hubiera producido
en pacientes reales. En el grupo cdnula se observé que la media de la SpO; en el primer momento
fue de 98,5% y la del segundo momento fue de 98,9%, siendo estas diferencias no significativas. En
cambio, y contrario a lo que nos esperabamos, los resultados del incremento de la saturacion en el
grupo de no intervencidn (grupo sin cdnula) si fueron significativos, pasando de una media de la
saturacion de 98,5% a 99,1% en el segundo momento.

A pesar de todo, las diferencias obtenidas y el incremento de la saturacidn es tan sutil, que hace
gue en la practica clinica sea irrelevante. Si debemos destacar que no hubo desaturaciones durante
el desarrollo del estudio.

En cuanto a la DVM, no existe una escala universal para medir esta variable. En la literatura

consultada, cada autor la evaltia de forma diferente. Un estudio muestra ocho pacientes dificiles
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de ventilar basandose en la escala de Han(12). Otro (13), utiliza una escala que los propios autores
habian confeccionado y concluye que, en los pacientes con una puntuaciéon mas alta, es decir, en
aquellos mas dificiles de ventilar, la mejora de la ventilacion fue mas drastica tras la relajacion
neuromuscular. Esto se ve reflejado en una disminucién de las puntuaciones de la escala de 2,3

puntos inicialmente a 1,2 tras la administracién de rocuronio.

En nuestro estudio, se ha valorado la dificultad en la ventilacion con una escala numérica donde el
anestesista, con mas de 10 afios de experiencia, calificd con un 0 la ventilacién mas dificil y con un
10 la mas facil. La puntuacidon media de nuestra escala, en el grupo sin canula en el segundo
momento fue de 7,5 frente la media del grupo de intervencién, que fue de 7. Es decir, curiosamente
la facilidad percibida por el anestesista fue mayor en el grupo sin canula. Este resultado tampoco
esperariamos encontrarlo en pacientes reales. Mdas aun basandonos en la informaciéon consultada
en los libros de referencia, que afirman la mejora de las condiciones de ventilacién al utilizar una

canula orofaringea.

Hay ciertas variables que nuestro estudio recoge y que, sin embargo, no hemos encontrado en

ningun otro. Un ejemplo seria las necesidades de un segundo operador.

Nuestro andlisis de datos mostré que el descenso de las necesidades de un segundo operador solo
fue significativo en los pacientes sin canula. En cambio, esperdabamos que fuese significativo en el

grupo de intervencion.

En cuanto a los movimientos del térax, segin nuestros datos, estos no se apreciaron en mas de un
50% de los pacientes, de ambos grupos. Esto no resulta en absoluto acorde con lo que ocurre en

circunstancias normales.

Estos dos resultados tan diferentes a los que esperabamos se deben a la forma de generar los casos

y que suponen una clara limitacién en el estudio.

Destacar que, en nuestro estudio, al igual que el de Solztez, no hubo ningln caso de imposibilidad

para la ventilacidn; si bien es cierto que este hecho resulta ciertamente infrecuente en clinica.

Por otra parte, varios autores llegaron a conclusiones diferentes a las que hemos obtenido
nosostros. Goodwin y col (6) midieron la ventilacién utilizando la relacidon entre el volumen
corriente espirado y el volumen corriente inspirado (V e/ V1) como medida de eficacia de la
ventilacién con mascarilla. No encontraron diferencias antes y después del bloqueo neuromuscular
en 30 pacientes con vias respiratorias normales. Como limitaciones, este estudio tampoco estudié
a pacientes con vias aéreas dificiles conocidas o previstas, no hubo grupo control y el tamafio de la

muestra fue escaso.
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Cualificar la ventilacién con mascarilla facial no es sencillo. En un articulo de revisidn, E/ - Orbany et
al (18), concluyeron que seguramente, la relacién Ve /V 1 utilizada en el estudio, no fuera la
medida mds adecuada para probar la eficacia de la ventilacion con mascara. Los propios autores
afirman que no existe una sola medicién como patrén oro para evaluar el equilibrio entre la
permeabilidad de las vias respiratorias superiores y la distensibilidad de la pared toracica/pulmén

en esta situacion.

Finalmente, Joffe et al (19) estudiaron 210 pacientes, antes y después del bloqueo neuromuscular.
De entre ellos, el 20% de los pacientes presentaban tres o mas factores de riesgo de dificultad en
la ventilacién con mascarilla. La ventilacidn se realizé mediante una técnica manual con una sola
mano v las dosis de los fadrmacos se dejaron a criterio del anestesista. Observaron que en general,
el VC mejord después del inicio del bloqueo, en aproximadamente 50 ml, pero, sin embargo,
también observaron un deterioro de los pardmetros de ventilacion en 40 pacientes después del
inicio del bloqueo neuromuscular. Ningin paciente fue imposible de ventilar. Los autores,
finalmente concluyeron que la ventilacién con mascarilla no resulté peor después de la

administracién de agentes bloqueadores neuromusculares, aunque tampoco mejor.

Por lo tanto y llegado a este punto, podemos decir que existe evidencia cientifica considerable que
indica que el bloqueo neuromuscular facilita la ventilacion con mascarilla. Ademas, se deduce que
administrar este farmaco puede ser mas una ventaja que un obstaculo cuando se administra de

forma precoz en un caso de ventilacion dificil no reconocida.

De la misma forma, a la vista de los resultados obtenidos en nuestro estudio, llegamos a la
conclusién de que la ventilacion con canula puede optimizar el procedimiento, en cuanto a una
mejora de los VC tras la induccién de la anestesia, por lo que reforzaria nuestra premisa de utilizar
la cdnula desde el inicio de la ventilacion, sin esperar a comprobar si el paciente resulta o no dificil

de ventilar sin la canula.

Limitaciones de nuestro estudio.

La primera y principal limitacion que hemos encontrado en este estudio es la imposibilidad de
reunir la suficiente muestra de pacientes como para que fuese representativa. Se calculd que se
necesitan unos 100 pacientes, 50 para cada grupo el grupo. Sin embargo, solo se pudieron obtener
datos de unos 20 pacientes, el resto de los datos fueron generados aleatoriamente, de forma
artificial, mediante un programa estadistico, por lo que los resultados obtenidos pueden diferir

respecto a lo que ocurriria en condiciones reales
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Por otra parte, nuestro estudio estd limitado a pacientes aparentemente faciles de ventilar,
cumpliendo unos criterios de inclusién que no permiten la participacién de pacientes con una
calificacion de Ill/IV en la escala de Mallampati, IMC >26kg/m2 o sindrome de apneas del suefio,

entre otros.

En cuanto al andlisis estadistico cabe remarcar que nuestro estudio es unicéntrico y que la muestra
es pequefia. Esto puede aportarle cierta validez interna pero poca externa, con lo cual es mas dificil

poder extrapolar los resultados a la poblacién en general.

Ademas, es aleatorizado, pero no esta enmascarado. Hay que decir que este sesgo si se tuvo en
cuenta en el momento del disefio, pero no creimos conveniente cegar al anestesista, que es el que
lleva a cabo la intervencién. No resulta ético, por ejemplo, cegar al médico que esta ventilando al
paciente, u ocultar los pardmetros ventilatorios como la SpO; o el volumen corriente. Para saber si
estd realizando una buena maniobra ventilatoria, el anestesista debe poder observar los
movimientos del torax del paciente, posibles fugas de la mascarilla facial, caidas de la saturacidn,

etc.

Podemos afiadir, que, para minimizar sesgos, se tuvo en cuenta la ventilaciéon controlada por

presion y no se realizé mediante una técnica manual como en otros estudios. (19)
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10. Conclusiones

Concluimos el estudio afirmando que, segun nuestros resultados, la VMF resulté mas facil tras la
utilizacion de la cdnula orofaringea, como lo demuestra el mayor incremento de VC en el grupo de

intervencion.

También se observé una ligera mejoria en la saturacion de oxigeno tras estar ventilando al paciente
30 segundos con la cdnula de Guedel. Al igual, que se calificé como una ventilacién mas facil pasado
este tiempo en el grupo de intervencidn. Es decir, que con la cadnula fue mas facil ventilar al paciente

tras un tiempo determinado.

No se observaron diferencias significativas en la presencia de fugas, ni en la necesidad de VM a dos
manos. Tampoco hubo ningln caso de imposibilidad de ventilacién y solo un caso de pequefia

lesion labial al colocar la canula.

Con todo esto, podemos ver que hay mas pros que contras en el empleo de canula Guedel en todos

los pacientes que van a someterse a una intervencion.

Sin embargo, como nuestro estudio tuvo ciertas limitaciones y no involucré a pacientes con vias
respiratorias dificiles, se necesitan mas investigaciones para evaluar si esta conclusion también se

aplica a este importante subgrupo.
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12. Anexos
ANEXO 1. CARTA DE PRESENTACION AL CEIm
Secretaria
Comité Etico de Investigacién con medicamentos
Hospital Provincial de Castelldn
Avda. Dr. Clar3, 19
12002 Castelldn
SOLICITUD DE EVALUACION DE ESTUDIO CLINICO POR EL CEIm
Estimados Sres., David Peral Sanchez como promotor de Estudio Clinico titulado: “éPuede ser
conveniente ventilar a todos nuestros pacientes con cdnula orofaringea?”. Cédigo: CAN-ORO-2019-

01, solicita la evaluacién del mismo, para lo que se adjunta:

Tabla 3: documentos adjuntos

Relacidn de investigadores y centros de CElm 1
Protocolo version: 1
= Hoja de firma de protocolo por el investigador principal

Hoja de informacion para los sujetos del ensayo y consentimiento Informado. 1
Viersidn:

Documentos sobre la idoneidad del investigador v sus colaboradores: 1
= El compromiso de los investigadores que participen en el ensayo

= Curricuium Vitae, resumido (2 folios méaximo)

Los documentos sobre la idoneidad de las instalaciones (1 copia) 1
- Compromiso de aceptacion de los servicios implicados - directa o
indirectamente = en la realizacidn del ensayo.

Cuademo de recogida de datos

R —

Los procedimientos v matenal utilizado para el reclutamiento

Otra documentacion que se considere relevante (si procede) 1
Una copia de toda esta documentacion en formato electranico {pdf) 1
Justificante de pago de tasas de evaluacion/solicitud de exencidn de tasas 1
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ANEXO 2. HOJA DE INFORMACION AL PACIENTE Y CONSENTIMIENTO INFORMADO

N2 Registro:

Se le ofrece la posibilidad de participar en el proyecto de investigacién clinica titulado:

é¢Puede ser conveniente ventilar a todos nuestros pacientes con canula

orofaringea? cuyo promotor e investigador principal es el Dr. David Peral Sdnchez del Servicio de
Anestesiologia y Reanimacién del Consorcio Hospitalario Provincial de Castellén y que ha sido

evaluado y aprobado por el Comité Etico de Investigacidn del citado hospital.

Antecedentes

El manejo de la via aérea en el paciente anestesiado o inconsciente es una habilidad imprescindible
ya que una correcta ventilacion es fundamental para mantener con vida a cualquier ser humano.
Con este estudio se busca facilitar la ventilaciéon de los pacientes sometidos a anestesia general
empleando un instrumento, que se usa de forma habitual en pacientes con factores de riesgo de
presentar alguna dificultad en la ventilacién con mascarilla facial, como es la canula orofaringea.
Pensamos que puede también haber un beneficio de su uso en pacientes sin criterios de dificultad
para la ventilacion.

De esta forma, en un grupo de pacientes en los que no se espera dificultad en el manejo de la via

aérea, se comprobara si efectivamente el uso de esta técnica es beneficioso.

éCual es el objetivo de este estudio?
Este estudio persigue la mejoria de la ventilacién a los pacientes anestesiados mediante la
utilizacidn de la canula de Guedel, instrumento con el que se busca una mayor efectividad de la

ventilacién, asi como un incremento de la comodidad del profesional.

éPor qué se le ha pedido que participe?
Se le pide que participe en este estudio porque va a ser intervenido bajo anestesia general y
gueremos emplear una técnica que, aunque a priori no esté indicada por no

tener factores de riesgo, puede facilitar su manejo.

éEn qué consiste su participacion? ¢Qué tipo de pruebas o procedimientos se realizaran? Su
participacién en el estudio inicia el dia de su valoracién preoperatoria, donde se comprobar3, a
través de su historia clinica y la entrevista personal, si cumple los criterios necesarios para poder

participar en el estudio.
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De esta forma, se recogeran una serie de datos personales generales como la edad, el peso y la
talla; y los resultantes de la evaluacién fisica normal preanestésica. Una vez comprobado el
cumplimiento de los criterios; el siguiente paso es la medicidn, durante la intervencidn quirdrgica,
de parametros de su ventilacién como la saturacidn de oxigeno o el volumen corriente respiratorio,
primero sin la utilizacidn de la canula y después con la canula (buscando apreciar mejoria de dichos
pardmetros). Debe tener en cuenta que su participacion en este estudio no supone la
administracién de medicacion adicional ni la realizacidon de pruebas adicionales a las requeridas
para su valoracidn anestésica normal. En caso de tomar medicaciéon de forma habitual, no serd
necesario retirarla a causa de la participacion en el estudio. La Unica técnica extraordinaria es la

aplicacién de una cdnula orofaringea, instrumento que facilita la ventilacion.

éCudles son los riesgos generales de participar en este estudio?
Se trata de la aplicacién de un instrumento cuyas complicaciones son escasas y extraordinarias
consistiendo en:

o Lesidn de piezas dentales.

o Erosiones en los labios o en la mucosa oral.

o Si permanece colocada la cdnula mucho tiempo podria lesionar la mucosa

orofaringea por el contacto continuo.

éCuales son los beneficios de participar en este estudio?

El objetivo de la aplicacidn de la cdnula orofaringea es mejorar el proceso de la ventilacidn, por lo
gue, aunque a priori no sea una técnica indicada para usted, los Unicos resultados posibles son
mejorar o bien igualar el control de su ventilacién. Por lo tanto, no se puede garantizar que vaya a

obtener un beneficio clinico directo, ya que es lo que se pretende averiguar en este estudio.

¢Qué pasara si decido no participar en este estudio?

Su participacion en el estudio es totalmente voluntaria. De esta forma, en caso de que decida no
participar en el estudio, el trato y seguimiento de su enfermedad por parte de su médico y del resto
del personal sanitario, no se vera modificado en modo alguno. Usted podra retirarse del estudio en

cualquier momento sin tener que dar explicaciones.

Manejo clinico alternativo
La alternativa a participar en este estudio sera la realizacion de la misma valoracidn preanestésica
pero, en la intervencién no se aplicard, si no es necesario, la canula orofaringea para el control de

su ventilacion.
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éA quién puedo preguntar en caso de duda?

Es importante que si se le presenta cualquier duda acerca del estudio se la formule a cualquiera de
los investigadores antes de firmar el consentimiento informado para participar en el estudio.
Ademas, podra solicitar cualquier explicaciéon que desee sobre cualquier aspecto del estudio y sus
implicaciones a lo largo del mismo contactando con el investigador principal del proyecto, el/la

Dr/a. David Peral Sanchez en el teléfono (Extensidn ).

Confidencialidad

Todos sus datos, asi como toda la informacion relacionada con su enfermedad seran tratados con
absoluta confidencialidad por parte del personal al frente de la investigacién. De la misma forma,
si los resultados obtenidos en el estudio fuesen susceptibles de ser publicados en revistas cientificas
no se proporcionaria ningun dato personal de los pacientes colaboradores en el estudio. De acuerdo
con la Ley de Proteccion de Datos de Caracter Personal, podrd ejercer su derecho a acceder,

rectificar o cancelar sus datos contactando con el investigador principal de este estudio.
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ANEXO 3. CUADERNO DE RECOGIDA DE DATOS

DATOS GENERALES (Margue con una X o escriba &l dato numérica)

EDAD: SEXOC: masculino |:| femenino ||

TALLA (altura en crm): PESO (en kqg): IMC (kg/m?): |

DATOS CLINICOS PREANESTESICOS
ASH I Il ]
Apertura bucal (cm)

Mallampati | Il
Mowvilidad cervical =100° | BO-100°

Distancia tiro-mentoniana {cm)

Distancia esternc-mentoniana (cm)

Test protrusidn mandibular | Il

Circunferencia cervical (cm)

DATOS DURANTE LA VENTILACION CON MASCARILLA FACIAL

PRIMERA MEDIDA | SEGUNDA MEDIDA
Sp02 (%)
WC (mil)
Fugas Si Mo i Mo
VMF a 2 manos Si Mo Si Mo
Segundo operador Si Mo Si Mo
Aumento FGF Si Mo =1 Mo
Mowimientos torax Si Mo =1 Mo
VMF imposible Si Mo i Mo
Facilidad de VMF (0-10)
Lesiones (S/N)

Fecha: - - Firma:
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FORMULARIO DE FINALIZACION DE TRATAMIENTO

Marque con una X los campos que correspondan a su situacion y rellene los datos de fecha de forma

numérica

¢HA COMPLETADO EL ESTUDIO?: Si No

FECHA DE FIN DE ESTUDIO: - -

MOMENTO DE LA PERDIDA DEL PACIENTE

Fase | (entrevista preanestésica)

Fase Il (durante la ventilacion)

Fase Il (después de la ventilacion)

CAUSA DE LA PERDIDA DEL PACIENTE

Retirada del consentimiento por el paciente

Pérdida del paciente durante el procedimiento

a evaluar

Decision del investigador

Fecha: - - Firma:
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