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IMPRESO DE INFORMACIÓN Y CONSENTIMIENTO INFORMADO  
 

TÍTULO: “INSERCIÓN DE MASCARILLA LARÍNGEA EN VENTILACIÓN 
ESPONTÁNEA: COMPARACIÓN DE DOS ESQUEMAS DE INDUCCIÓN 
ANESTÉSICA.” 

 
 Le invitamos a participar de forma voluntaria en un proyecto de 
investigación en el que participarán 100 pacientes, para comparar la seguridad 
de dos tipos de inducción anestésica durante cirugía ambulatoria. 
 La participación en este estudio no supone el empleo de fármacos 
distintos a los empleados habitualmente, ni supone el empleo de técnicas 
novedosas no empleadas previamente en nuestro Hospital. 
 En este documento le explicaremos en qué consiste el estudio y le 
daremos información sobre cómo participar y otros temas de importancia. Le 
proporcionaremos una copia de este documento, es importante que lea y 
entienda, si acepta participar tendrá que firmar dos copias de este documento. 
 
INVESTIGADOR PRINCIPAL:  
 
 Dr. Juan Viñoles Pérez. 
 
¿PARA QUÉ SE REALIZA ESTE ESTUDIO?, ¿CÓMO PUEDO PARTICIPAR?:  
 
 El objetivo de este estudio es encontrar el método más seguro para realizar 
la anestesia general en los pacientes que se operan en cualquier tipo cirugía 
ambulatoria, cirugía en la que después de la operación el paciente es dado de alta 
a domicilio. Para valorar esta seguridad se busca un método de anestesia general 
en la que el paciente no deje de respirar en ningún momento durante el inicio de la 
anestesia. 
 A su vez, también estudiaremos los posibles problemas que puedan 
aparecer y la satisfacción de los pacientes con cada uno de los métodos. 
 Usted podrá ser seleccionado para este estudio si cumple los siguientes 
criterios: 
-Necesita ser operado de cualquier tipo de cirugía ambulatoria. 
-El tipo de cirugía necesite anestesia general o el paciente prefiera esta técnica. 
-La operación sea de manera programada, no urgente. 
-El paciente sea mayor de 18 años, pudiendo ser hombre o mujer. 
-El paciente acepte de manera voluntaria participar y firme el consentimiento 
informado. 
 Usted no podrá participar en el estudio si presenta uno de los siguientes 
criterios: 
-Usted no lo consiente. 
-Presentó un problema importante previo para intubar. 
-Presenta una obesidad extrema/mórbida. 
 En cualquier momento el médico responsable de este estudio o un 
miembro del equipo investigador le podrá informar con más detalle. En el 
momento que usted lo desee podría usted puede dejar de participar en el 
estudio, no siendo penalizado. 



 
DESCRIPCIÓN DEL ESTUDIO  
 
 En este estudio se comparará dos tipos de inicio de la anestesia general 
que usted requiere para poder ser operado de su problema de salud. Usted será 
incluido en uno de los dos grupos a los que se les aplicará distintos fármacos 
para conseguir la anestesia general, la asignación a uno de los grupos será 
exclusivamente por azar.  
 Estudiaremos las diferencias hemodinámicas (tensión arterial, frecuencia 
cardiaca) y la posibilidad o no de pérdida de su respiración espontánea durante 
el inicio de la anestesia. También queremos evaluar su satisfacción después del 
procedimiento, para ello le haremos unas preguntas después de la operación y le 
llamaremos telefónicamente al número que usted nos facilite a las 24 horas de 
su operación.  
  En uno de los grupos se realizará una anestesia general mediante un 
anestésico gaseoso, aplicado a través de una mascarilla. En el otros grupo el 
anestésico se administrará a través de la vía intravenosa. 
 
RIESGOS Y BENEFICIOS 
 
 Los principales riesgos asociados son los relacionados con la propia 
intervención quirúrgica y la técnica de anestesia general que ya han sido 
explicados por su cirujano y anestesiólogo en la visita preoperatoria. A su vez se 
pueden presentar problemas relacionados con la técnica anestésica y con los 
fármacos empleados, los más frecuentes son náuseas y vómitos, bajada de 
tensión, nerviosismo, frío.  
 En el grupo de anestésico gaseoso usted podría sentir un olor diferente, y 
al despertar se podría encontrar mareado ligeramente. En el grupo de anestésico 
intravenoso podría sentir ligero escozor en el brazo en el momento de la 
inyección del fármaco. 
 Con su participación en este estudio, usted va a ayudar a encontrar un 
método de inicio de la anestesia general más seguro para el paciente. 
 
PARTICIPACIÓN EN EL ESTUDIO 
 
 Su participación en este estudio es totalmente voluntaria y no recibirá 
remuneración alguna. 
 Como paciente, el rechazo a participar no supondrá ninguna penalización 
o ni afectará en modo alguno a la calidad de la asistencia sanitaria que reciba. 
 Si Ud. está de acuerdo, libremente firme el consentimiento de 
participación en este estudio que para este fin se ha añadido al final de este 
impreso. 
 
CONFIDENCIALIDAD 
 
 Toda la información obtenida será confidencial en cumplimiento de la Ley 
Orgánica de Protección de Datos (15/1999 de 13 de diciembre). Los datos 
recogidos se introducirán, por el Equipo investigador, en una base de datos para 
realizar el análisis estadístico pero su nombre no aparecerá en ningún 



documento del estudio, sólo se le asignará un número. En concreto, las 
muestras se identificarán con un número y se agruparan por patologías afines.  
En ningún caso se le identificará en las publicaciones que puedan realizarse con 
los resultados del estudio. Sin embargo, esta información podrá ser revisada por 
el Comité Ético de Investigación Clínica de este Hospital así como por 
organismos gubernamentales competentes. 
 Puede ejercer su derecho de acceso y rectificación de sus datos. También 
puede ser informado de los resultados del estudio. 
 El estudio se realizará asegurando el cumplimiento de normas éticas y 
legales vigentes (Declaración de Helsinki). 
 Si tiene alguna duda o no entiende este texto consulte antes de firmar el 
documento con el Dr. D. Juan Viñoles Pérez  (Unidad Cirugía sin ingreso, 
Hospital Dr. Peset, teléfono 961622466) que es el médico responsable de esta 
investigación y le puede preguntar cualquier duda o problema que tenga 
relacionado con este estudio o consulte con sus familiares y, finalmente, si está 
de acuerdo firme este consentimiento. Se le entregará una copia. 
 
 
 
 
 
Fdo.:  Dr. Juan Viñoles Pérez (Investigador Principal del Proyecto) 

Servicio de Anestesiología, Reanimación y Terapéutica del dolor.   



CONSENTIMIENTO DEL PACIENTE SUJETO DE ESTUDIO 
 
 

Título del proyecto de investigación: “INSERCIÓN DE MASCARILLA 
LARÍNGEA EN VENTILACIÓN ESPONTÁNEA: COMPARACIÓN DE DOS 
ESQUEMAS DE INDUCCIÓN ANESTÉSICA.” 
 
 
Yo, ..  
 
He leído la hoja de información anterior. 
He podido hacer preguntas sobre el estudio. 
He recibido suficiente información sobre el estudio. 
 
He hablado con ..  
 
Comprendo que mi participación es voluntaria. 
Comprendo que puedo retirarme del estudio: 

• Cuando quiera. 
• Sin tener que dar explicaciones. 
• Sin que esto repercuta en mis cuidados médicos. 

 
Doy mi consentimiento para que este material aparezca en informes y artículos 
de revista de publicaciones médicas.  
Entiendo que: 

• Mi nombre no será publicado.  
• El material no será utilizado para publicidad o embalaje. 
• El material no será utilizado fuera de contexto. 

 
 
 
 
 
 
Firmado ..     Fecha .. 



CONSENTIMIENTO INFORMADO DEL REPRESENTANTE LEGAL 
 
 

Título del proyecto de investigación: “INSERCIÓN DE MASCARILLA 
LARÍNGEA EN VENTILACIÓN ESPONTÁNEA: COMPARACIÓN DE DOS 
ESQUEMAS DE INDUCCIÓN ANESTÉSICA.” 
 
 
Yo, .. e
n calidad de: . . ..    
de: ...  
 
He leído la hoja de información anterior. 
He podido hacer preguntas sobre el estudio. 
He recibido suficiente información sobre el estudio. 
 
He hablado con ..  
 
Comprendo que la participación es voluntaria. 
Comprendo que puede retirarme del estudio: 

• Cuando quiera. 
• Sin tener que dar explicaciones. 
• Sin que esto repercuta en mis cuidados médicos. 

 
Comprendo que este material aparezca en informes y artículos de revista de 
publicaciones médicas.  
Entiendo que: 

• Mi nombre no será publicado.  
• El material no será utilizado para publicidad o embalaje. 
• El material no será utilizado fuera de contexto. 

 
En mi presencia se ha dado a . .. . 

toda la información pertinente adaptada a su nivel de entendimiento y está de 

acuerdo en participar. 

 
Y presto mi conformidad con que .  

participe en el estudio. 

 
 
 
Firmado ..   Fecha ..  
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