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Abstract:

Title: The use of supraglottic devices with gastric access for anaesthesia in

laparoscopic cholecystectomy.

Context: We present a prospective, single-blind, randomized and controlled
study to evaluate and compare the efficacy and safety of supraglottic devices
with gastric access (SDGA): LMA Supreme (LMAS), LMA Proseal (LMAP) and I-

gel, in elective laparoscopic cholecystectomy.

Objectives: The main objective is to evaluate the efficacy and safety of SDGA in
selected patients undergoing elective laparoscopic cholecystectomy in terms of
ventilatory efficacy and airway protection (by the device’s ability to avoid
aspiration).

Secondary objectives include: evaluation/comparison of oropharyngeal leak
pressure (OLP), evaluation/comparison of the ease of insertion of the device and
the drain tube and evaluation/comparison of the incidence of intraoperative

complications as well as immediate postoperative complications.

Material and Methods: A total of 180 selected patients undergoing elective
cholecystectomy laparoscopy were randomly allocated to three different groups
(LMAS, LMAP, and I-gel) and prospectively studied. An anaesthesiologists

experienced in the use of SDGA was responsible for carrying out all the cases.

11



The study evaluates the airway management variables (ease of insertion of the
device and the drain tube), the ventilation variables [expired tidal volume (TVe)
achieved and OLP], the kind and the incidence of intraoperative adverse events
and the incidence and evolution of postoperative sore throat, dysphagia and
dysphonia [by patients interview at 10 minutes (10 min.) and 2 hours (2 h) after

anaesthesia using a 0-10 visual analog scale (VAS)].

Results: The mean OLP with the LMAP group was significantly higher than in
the other groups (LMAP 30.87 + 2.60 cm H,0O; I-gel 29.28 + 3.9 cm H,0O; LMAS
29.02 + 3.83 cm H,0, p = 0.005) and it was consistent with a higher TVe
achieved with the LMAP compared to LMAS and I-gel (p = 0.003).

Median insertion times were lower for the I-gel compared with LMAS and LMAP
(p = 0.005). Success rate on first attempt insertion was higher for the LMAS
group (p = 0.004). There were important statistical differences in ease of insertion
of the drain tube. It was proved to be easier to insert in the LMAS group
compared with the other groups (p < 0.001).

There were no differences related to the incidence of intraoperative adverse
events: just cough (8%) and blood noted after removal the SDGA (5%) were
reported. Postoperative discomfort values at 10 min. were similar in all the
groups. However, the I-gel group’s patients complained of a stronger sore throat

at 2 h postoperatively (p = 0.005).

Conclusions: Ventilation was effective and safe in all the patients. The LMAP

has a higher OLP and achieves a higher TVe compared to the LMAS and I-gel.
12



The LMAS is the easiest device to use (including the drain tube insertion). The
incidence of intraoperative and immediate postoperative complications was low
and comparable. The I-gel shows higher sore throat scores at 2 h

postoperatively.
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1- INTRODUCCION

15



16



1- Introduccioén

1.1- Dispositivos Supragléticos

GENERALIDADES

Los dispositivos supragléticos (DS) o extragléticos son instrumentos que nos
ayudan a manejar una via aérea normal y dificil, que suponen una alternativa
valida a la intubacién endotraqueal (IET). Estos dispositivos, se colocan por
encima de las cuerdas vocales y sirven para ventilar al paciente transportando
gases anestésicos y oxigeno. Sus disefios estan dirigidos a solventar los
inconvenientes de la IET, que generan numerosas lesiones de la via aérea que
son infravaloradas *.

Los criterios que deberia cumplir el DS ideal son:

Union eficaz de la via aérea superior para ventilar.

Facilidad de insercidn para inexpertos, con una curva de aprendizaje corta.

. Riesgo de aspiracion minimo.

Sellado eficaz de la via aérea superior, que permita la ventilacion con
presion positiva.

. Morbilidad de la via aérea baja.

. No distorsion de la anatomia faringea por el manguito de presion, ni de la

forma del dispositivo.

17



La denominaciéon de “supragléticos”, responde a la clasificacion de los
dispositivos usados en la via aérea, segun la estructura anatomica donde
actuan: Dispositivos Supragléticos, Dispositivos Transgléticos (guias),
Dispositivos  Transcutaneos (cricotirotomia, tragueotomia e intubacion
retrograda) y Dispositivos  Opticos  (fibroscopios, laringoscopios vy
videolaringoscopios).

El primer DS comercializado fue la Mascarilla Laringea (LMA o ML), introducida
en Gran Bretafia en 1988 y cuyo uso se extendié rapidamente por todo el
mundo, aumentando de forma espectacular el uso de estos dispositivos en los
Gltimos afios, como reflejan distintas revisiones 2. Desde la primera LMA hasta
nuestros dias, se han creado una gran variedad de DS que compiten con esta °.
La mayor parte de estos han sido modificados varias veces desde su
introduccién, por lo que deben evaluarse cuidadosamente hasta su total
aceptacion. Uno de los principales organismos supervisores de la eficacia y
seguridad de farmacos y dispositivos, la FDA estadounidense (Food and Drugs
Administration), calificé en 1996 a los DS como dispositivos de clase |, por lo que
los fabricantes de los mismos ya no tienen que remitir pruebas de eficacia y

seguridad a la FDA cuando registran nuevos dispositivos.

Podemos clasificar la extensa variedad de DS de la siguiente forma:

1) Mascarillas laringeas:
» LMA Cléasica

= | MA Proseal
18



LMA Flexible o Reforzada

LMA Fastrach o ILMA (LMA de intubacion)
LMA Supreme

LMA Desechables

C-Trach

Air-Q

2) Otros Dispositivos Supragloticos:

I-gel

Combitubo

Easy-tube

Tubo Laringeo (TL)

Tubo Laringeo Sonda (TLS)

Tubo Laringeo Sonda Il (TLS II)

Paxpress

SLIPA (Streamlined Liner of the Pharynx Airway o
Revestimiento eficiente de la via aérea faringea)

CobraPLA (Cobra Perylaryngeal Airway o perilaringeo de via
aérea)

AMD (Airway Management Device o Dispositivo de manejo de
via aérea)

COPA (Cuffed Oropharyngeal Airway o Tubo orofaringeo
inflable)

Elisha
19



Existen otras clasificaciones como la de Brimacombe *, que clasifica 28 DS en
funcién de la presencia/ausencia de manguito, insercion oral/nasal y localizacion
anatomica de la porcion distal del dispositivo (laringofaringe/hipofaringe/eso6fago)
y otra recientemente publicada, que clasifica los dispositivos usados en via
aérea en base a la taxonomia de Linneo (sistema taxondmico clasico utilizado en
biologia) °.

Las mascarilla laringeas al igual que otros dispositivos supragloticos, pueden ser
reutilizables (esterilizables) o desechables después de un solo uso. La principal
ventaja de las LMA desechables es evitar cualquier posibilidad de transmision

de enfermedades infecciosas °.

1.1.2- MASCARILLA LARINGEA CLASICA

1.1.2.1- DESCRIPCION

La LMA Clasica (LMA-C) o “madre” de las mascarillas laringeas (The Laryngeal
Mask Company, Le Rocher, Victoria, Mahé, Seychelles), y por tanto de los DS,
fue diseflada por el Dr. Archie Brain (anestesiélogo britanico) en 1981, como
resultado de la busqueda de una via aérea alternativa que fuera mas practica,
segura y fiable que la mascarilla facial y menos agresiva que el tubo
endotraqueal (TET). El primer modelo se presenté en silicona y 10 afios después
se hizo en PVC (cloruro de polivinilo) desechable. Fue aceptada por la FDA en
1991 como sustitutivo de la mascarilla facial en anestesia electiva. En 2003 fue

introducida como dispositivo en el algoritmo de via aérea dificil de la ASA
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(American Society of Anesthesiologists) ' en situaciones de dificultad de
intubacién y ventilacion, siendo un dispositivo que se usa de forma rutinaria y
con seguridad por la mayoria de los anestesidlogos. Desde entonces, los
protocolos de manejo de la via aérea dificil de las principales sociedades
internacionales de anestesiologia y de manejo de la via aérea, la incorporaron
en los mismos. También ha sido ampliamente aceptada como una alternativa de
manejo de la via aérea en el ambito de los servicios de urgencias hospitalarios y

8

extrahospitalarios °, en pacientes con via aérea dificil o en situaciones de

imposibilidad de ventilar e intubar °.

La LMA, es actualmente el DS mas utilizado para el abordaje y mantenimiento
de la via aérea durante la anestesia general en el mundo, con mas de 200

millones de usos y cerca de 3.000 publicaciones que avalan su utilizacion.

La LMA-C esta compuesta por un tubo curvo con conector estandar de 15 mm
en su extremo proximal y una mascara o copa en forma de cazoleta eliptica con
un reborde exterior hinchable en su extremo distal.

El tubo se continta con la cara posterior de la mascarilla formando un angulo de
30 °. Del contorno inflable de la mascarilla surge la linea de inflado, que termina
en un baldn piloto con una valvula unidireccional. La presion de inflado no debe
superar los 60 cm de agua y depende del tamafio (nUmero) de la mascarilla que
se selecciona en funcién del peso y/o tamafio del paciente (Figura 1.1-1).

Los componentes de los distintos tipos de LMA estan libres de latex y existen

modelos reutilizables hasta 40 veces y otros para una unica utilizacion
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(desechables). Los dispositivos reutilizables suelen estar fabricados en silicona,

mientras que los desechables son de PVC.

Figura 1.1-1: LMA Clésica; vision latero-anterior.

Existen tamafios (1-6) para uso en pacientes pediatricos y adultos en funcién de
su peso (Tabla 1.1-1), aunque en ocasiones debemos basarnos en el peso

magro o en el tamafio del paciente para la eleccion del nUmero de la LMA.
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Tabla 1.1-1: Tamafio e inflado de la LMA-C en funcion del peso

Tamaio | Peso del paciente Volumen max.
de inflado del manguito

1 <5Kkg 4 ml

1,5 5-10kg 7 ml

2 10 - 20 kg 10 mi

2,5 20 - 30 kg 14 mi

3 30 - 50 kg 20 ml

4 50 - 70 kg 30 ml

5 > 70 kg 40 ml

6 > 100 kg 50 ml

Si la LMA se encuentra perfectamente colocada, su extremo distal ocupa la
hipofaringe y descansa contra el esfinter esofagico superior, por detras del
cartilago cricoides, a nivel aproximado de C6. Sus caras laterales se orientan
hacia las fosas piriformes y su porcion superior se aloja detras de la base de la
lengua. La epiglotis descansa dentro de la parte cdncava de la mascarilla (Figura
1.1-2)%,

Su insercién se realiza con el manguito del dispositivo previamente desinflado y
lubricado, con la mano no dominante se coloca la cabeza en extension y con la
mano dominante se sujeta el tubo de la mascarilla laringea a modo de lapiz con
el dedo indice totalmente extendido. Se introduce en la boca presionando la
punta contra el paladar duro en un solo movimiento continuado en direccion
cefalica, deslizandola hacia atras, apoyando contra el paladar primero y la pared

posterior de la orofaringe después hasta notar resistencia (Figura 1.1-3)".
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Figura 1.1-2: LMA Clasica perfectamente colocada *°.

Tras insuflar el manguito con aire se comprueba que la ventilacion es correcta y
se fija con esparadrapo o venda. El adiestramiento en esta técnica se considera

sencillo

Figura 1.1-3: Insercién de la LMA Clasica *°.

24



1.1.2.2- FISIOPATOLOGIA

El uso de la LMA conlleva unos efectos fisiopatolégicos que pueden llegar a
influir a nivel sistémico. Es conveniente conocer estos efectos, pues aunque a
menudo son de poca importancia clinica, tienen mayor repercusion en pacientes
con patologia asociada.

Entre los 6rganos y sistemas mas frecuentemente afectados, podemos sefialar:

1) Fisiopatologia cardiovascular

Cuando el manguito inflado del dispositivo ejerce una presion excesiva sobre la
mucosa faringea circundante puede causar una disminucion en el flujo
sanguineo a nivel de la microcirculacion. Esta disminucion depende de la
diferencia entre la presion de perfusion faringea y la ejercida por la LMA.

Brimacombe y cols. '3

, usando un tubo COPA en un grupo de pacientes
normotensos, encontraron que cuando la presion sobre la pared posterior de la
faringe se elevaba de 34 a 80 cm de agua, se reducia progresivamente el calibre
de los vasos y el color de la mucosa. Por otro lado, sabemos que la mucosa

faringea es mas resistente al aumento de presion que la mucosa traqueal, hecho

a tener en cuenta en la morbilidad de la via aérea.

La LMA no ejerce la misma presion en todas las zonas de la mucosa faringea,
hecho comprobado mediante microsensores colocados en distintos puntos de la

zona dorsal del manguito '*. Esta presién es distinta en cada zona, depende del

25



2)

tipo de LMA y aumenta con el volumen de inflado del manguito, pero rara vez
supera los 20 cm de agua. Por lo tanto, si respetamos los limites de inflado del
manguito recomendados y puesto que la mucosa faringea tolera presiones
mayores que la citada, es infrecuente que se produzcan lesiones locales por

presion.

La respuesta hemodinamica sistémica es menor cuando se usa la LMA respecto
al uso del TET *°, esto se debe a un mayor nlimero de terminaciones nerviosas
presentes en la laringe respecto de la faringe y una mayor intolerancia al cuerpo
extrafio que representa el TET. Tanto en la fase de colocacion de la LMA como
en la fase de extraccion, los cambios que se observan en la presion arterial
media (PAM) y en la frecuencia cardiaca (FC) son mayores con el TET que con
la LMA. La profundidad anestésica del paciente para tolerar una LMA es menor

que la necesaria para tolerar un TET.

Fisiopatologia respiratoria

La presencia de la LMA en la via aérea del paciente puede dar lugar a una serie

de alteraciones fisiopatologicas a ese nivel:

2.1) Oclusion de la via aérea: esta a su vez, se puede producir a cuatro niveles:

26



= Oclusion de la luz del tubo: desde el exterior (por instrumental quirdrgico
o mordedura) o desde el interior (por un cuerpo extrafio o dafio en el
tubo).

= Oclusion entre su apertura distal y la glotis (por repliegue de la epiglotis o
deterioro del manguito).

= Obstruccion a nivel glotico: mecéanica (por mal posicion del manguito
sobre el orificio glético) o por activacion de los reflejos que podrian
causar cierre de la glotis, tos, hipo e incluso laringoespasmo por
profundidad anestésica insuficiente.

= Obstruccion a nivel bronquial: s6lo se presentaria el broncoespasmo en
caso de que la patologia previa del paciente o una reaccion alérgica lo

desencadenasen.

2.2) Fuga orofaringea: Sucede cuando la presion en la via aérea (Pva) excede
la presion de sellado orofaringeo (PSOF) y por tanto aparece fuga de aire en la

boca.

2.3) Broncoaspiracion: La aparicion de vémito y/o regurgitacion de contenido
gastrico con broncoaspiracion puede ocurrir en el momento de la insercion del
dispositivo. Durante la anestesia, la aparicion de esta complicacion es
practicamente inexistente, si se mantiene la profundidad anestésica adecuada y

se ha seleccionado correctamente al paciente en cuanto al ayuno obligatorio.
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2.4) Barotrauma: la baja PSOF de la LMA (generalmente < 20 cm H,O en
modelos béasicos y < 35 cm H,O en los especiales) hace practicamente

inexistente la aparicion de estas lesiones.

2.5) Edema pulmonar por presion negativa: secundario a mal posicion,

laringoespasmo u oclusion de la LMA, es muy infrecuente.

2.6) Trabajo respiratorio: el trabajo respiratorio total en un paciente anestesiado
en ventilacion espontanea es la suma del trabajo fisiolégico mas el impuesto por
el sistema externo. En el caso de la LMA, ademas hay que afadir el trabajo
realizado para vencer la resistencia de la glotis. Por lo tanto, la LMA requeriria
un trabajo respiratorio mayor que el TET, pero esto se compensa con el mayor
tamafo del diametro interno del tubo de la LMA respecto del TET equivalente,

disminuyendo asi la resistencia.

2.7) Funcion ciliar: No se altera después de una hora de anestesia general con

LMA.

2.8) Morbilidad farigolaringea postoperatoria: La presencia de tos en la educcion
anestésica, de disfonia, disfagia y dolor de garganta postoperatorios son

menores con el usos de la LMA respecto al TET *°.
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1.1.2.3- PRESION DE SELLADO

Se define la PSOF (OLP en inglés) como la presion dentro del circuito
ventilatorio por encima de la cual existe fuga de aire. Este sellado permite el
intercambio gaseoso, protege la via respiratoria del material proveniente de la
boca e impide que los fluidos del es6fago pasen a la faringe. Por lo tanto, la
presion de sellado es el mejor indicador para determinar el grado de
seguridad y proteccion de la via aérea que proporciona un DS. Se aconseja
medirla al inicio de la intervencion cerrando la valvula espiratoria de circuito
con un flujo de gas fresco constante de 3 I/min. La presion en el circuito se
eleva hasta que llega a un punto de equilibrio, donde comienza a fugar, esa
es la presion de sellado. Este es el método mas utilizado en la clinica para
determinar la PSOF, pero también se puede medir observando el cierre
completo del bucle volumen/presién en un monitor de flujos. La técnica de la
auscultacion en el cuello para detectar fuga aérea esta actualmente en

desuso *’.

1.1.2.4- INDICACIONES Y CONTRAINDICACIONES

Indicaciones

En la préactica clinica, las indicaciones varian en funcién del grado de

experiencia del anestesiélogo con cada tipo de mascarilla, de las

caracteristicas del paciente, del procedimiento quirtrgico (Tabla 1.1-2) 2, del
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grado de cooperacion del cirujano, y de las ventajas y desventajas percibidas
sobre otras técnicas de manejo de la via aérea. Con toda certeza, la LMA esta
indicada en situaciones donde la IET no es deseable y la mascarilla facial es

inapropiada o si fallan ambas técnicas.

Contraindicaciones

Tras una evaluacion preoperatoria exhaustiva del paciente y una valoracion
adecuada del proceso quirdrgico a realizar, nos encontramos ante situaciones
en las que existe contraindicacion para el empleo de la LMA. Asi sucede en
pacientes con riesgo de broncoaspiracion (falta de ayuno, RGE, hernia de
hiato, obesidad morbida, uso de opiaceos, obstruccion intestinal, cirugia
laparoscopica, cirugia abdominal superior, posicion de Trendelenburg, tiempo
quirargico prolongado, profundidad anestésica inadecuada, etc), con
presiones altas de la via aérea, si interfiere con el campo quirdrgico o la
cirugia amenaza el correcto funcionamiento del dispositivo y en pacientes con
patologia que pudiera interferir en la insercion, o ser agravada por dicho

dispositivo 8.

La LMA Clasica esta cuestionada en pacientes con baja complianza pulmonar
y elevada resistencia de la via aérea (broncoespasmo, edema pulmonar o
fibrosis, trauma toracico u obesidad morbida) debido a que no asegura la
ventilacion de forma efectiva, favorece la fuga aérea y la distension gastrica.

Sin embargo, la LMA ProSeal ha demostrado ser eficaz en algunas de las
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patologias descritas. Recientemente estan apareciendo nuevos estudios en
los que también se estan analizando el papel de otros DS como la LMA
Supreme, I-gel y TLS para estas indicaciones hasta ahora reservadas para la

LMA ProSeal *°.

Tabla 1.1-2: Procedimientos quirtrgicos donde la LMA ha sido utilizada

Evidencia de su uso Procedimiento quirargico

Efectiva y segura = Dental
» Endoscopia (broncoscopia)
= ORL (nasal)
»= Ginecologia
= Oftalmologia
= Ortopedia (extremidades)

Efectiva y probablemente segura = Endoscopia (gastroscopia)
= ORL (cirugia del oido)
= Cirugia infraumbilical y
laparoscopia
= Urologia (transuretral y litotricia)

Efectiva, son necesarios mas = ORL (laringoscopia de cuerdas
estudios vocales)

= Cirugia supraumbilical

= Mama

* ORL (adenoamigdalectomia)
Eficacia = 97% de los casos = Tiroides y paratiroides
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1.1.2.5- MALPOSICIONES

La LMA puede no estar colocada en el lugar adecuado debido a un
desplazamiento de la misma. Esto ocurre en mas del 10% de los casos y
puede no ser evidente desde el punto de vista clinico. Clinicamente se
caracteriza por hipoventilacion o falta de ventilacion del paciente,
acompafnado o no de aumento de la Pva. Los distintos tipos de malposiciones

son:

= Alintroducirse puede doblar la epiglotis .

= Siesta poco introducida, la punta puede obstruir la glotis.

= Si se introduce en exceso, la parte proximal puede obstruir la entrada de la
glotis.

» Sila cazoleta queda en la entrada del eséfago, puede aparecer distension

gastrica.

1.1.2.6- COMPLICACIONES

Las complicaciones derivadas del uso de una LMA/DS son:

1- Aspiracion de contenido gastrico: es la complicacion mas grave y no
puede prevenirse de forma absoluta, aunque en pacientes seleccionados y/o en
los que utilizamos DS con acceso gastrico (DSAG) su incidencia es similar a la

que tiene la IET (1-5/11.000 casos).
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2- Dolor de garganta, disfagia, disfonia, boca seca y dolorosa ?*, con menor
incidencia que en la IET.

3- Lesiones faringeas por insercion dificultosa o inflado excesivo del
manguito (traumatismo laringeo, isquemia de la mucosa y edema faringeo,

parotideo o lingual), en general muy poco frecuentes.

1.1.3- LA MASCARILLA LARINGEA EN SITUACIONES ESPECIALES

1.1.3.1- LA LMA EN LA ViA AEREA DIFiCIL

La LMA fue incluida por primera vez en una guia de via aérea dificil (VAD) en
1993, en el algoritmo de VAD de la ASA, Unicamente como dispositivo de
mantenimiento de la via aérea en una situacion urgente. Posteriormente,
Benumof valoré la experiencia acumulada durante varios afios sobre la eficacia
de la LMA como instrumento adecuado para ventilar pacientes que no habian
podido ser intubados ni ventilados de forma convencional 2. En respuesta a esta
valoracién, en el siguiente algoritmo de la ASA, revisado en 2003 ', la LMA
aumentd su protagonismo considerablemente. Por un lado, se incluyé como
dispositivo apto para la ventilacion en dos situaciones:

1- Situacion no urgente: con el paciente anestesiado al que se puede ventilar

pero no intubar.
2- Situacion urgente: con el paciente anestesiado al no es posible ventilar ni

intubar.
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Por otro lado, también se incluyd como instrumento intubador en tres
situaciones:

1- De forma programada: en pacientes despiertos con VAD previamente
conocida.

2- Situacion no urgente: con el paciente anestesiado al que se puede ventilar
pero no se puede intubar de forma convencional.

3- Situacion urgente: con el paciente anestesiado al no es posible ventilar ni

intubar de forma convencional.

Ademas de la ASA, otras Sociedades de Anestesiologia importantes a nivel
internacional incorporaron la LMA en sus algoritmos de VAD, como la Francesa

® o ltaliana ?°. También lo hicieron prestigiosas

23 Canadiense ?*, Alemana 2
Sociedades sobre el manejo de la VAD en sus guias, como el caso de la
Britanica DAS (Difficult Airway Society) 2’ o la EAMS (European Airway
Management Society) . Por todo esto, la presencia de la LMA en los carros de
VAD o intubacion dificil, resulta obligada en la actualidad. La evolucion de la
LMA hacia dispositivos mas completos, hace que contemos con DS que
permiten la intubacion sin modificar la posicion de la cabeza o el cuello del
paciente (LMA Fastrach, C-Trach). También existen DS que permiten la
intubacién traqueal a través de los mismos sin estar especialmente disefiados y
aprobados para ello (Air-Q, LMA Proseal, I-gel) ?°*°. Otros DS nos permiten

ventilar al paciente con presiones mayores y protegiendo la via aérea contra la

aspiracion (LMA Proseal, LMA Supreme, I-gel).
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1.1.3.2- LA LMA EN REANIMACION CARDIOPULMONAR

La LMA fue utilizada por primera vez para una Reanimacion Cardiopulmonar
(RCP) en 1987. Nueve afios mas tarde fue aprobada por el ERC (European
Resuscitation Council) y en el afio 2000 por la ASC (American Society of
Cardiology) para su uso en el manejo de la via aérea durante la RCP.

En la actualizacion que aprobd la Conferencia de Consenso Internacional en
RCP y Urgencias Cardiovasculares, celebrada en noviembre de 2005, la LMA
figura como alternativa a la IET para el manejo de la via aérea en una parada

cardiaca .

Las ventajas de la LMA (y otros DS) para la RCP son:
» Réapida insercion y con el paciente en multiples posturas.
= Poco entrenamiento para su aprendizaje.

= En caso necesario, se puede intubar a través de ella.

En cuanto a sus desventajas encontramos:

= Proteccion limitada frente a la broncoaspiracion.

= Precisa la abolicion parcial de los reflejos de la via aérea para su uso.

» Limitacion de su uso para ventilar pacientes con Pva elevadas.

Resultan especialmente utiles en situaciones de RCP los siguientes modelos de

DS:
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» DS para intubacion: LMA Fastrach, C-Trach, LMA Proseal, LMA Supreme, I-
gel, Air-Q.

= DS desechables por desconocimiento de los antecedentes del paciente y por
motivos de ahorro econémico.

» DS con sellado de alta presion y acceso gastrico: LMA Proseal, LMA
Supreme, I-gel, TLS/TLS Il (dudoso).

= Otros DS de facil manejo: Combitubo, Easy-tube, TL.

Por todos estos motivos, los DS se incorporaron rapidamente al manejo
rutinario de la via aérea en la RCP y son muchas las publicaciones que avalan

su utilizacion %78,

1.1.4- EVOLUCION DE LOS DISPOSITIVOS SUPRAGLOTICOS

Desde la aparicion del primer DS (LMA Clasica) en 1980 disefiado por el Dr.
Brain, estos dispositivos han sufrido un constante desarrollo a través de la
evolucion de sus disefios. Esta evolucion se desarrolld, en un primer momento,
hacia la mejora y optimizacion de la ventilacion del paciente, para pasar
posteriormente a la mejora del sellado de la via aérea y la reducciéon del riesgo
de aspiracion. Ademas, otro aspecto a desarrollar en el marco de la evolucion de
los DS, ha sido la posibilidad de introducir un TET a través de los mismos,
confiriendo asi mayor seguridad y versatilidad al manejo de la via aérea en

nuestros pacientes.
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Podemos distinguir dos grandes ramas dentro de la evolucién de los DS:

= DS tipo LMA: con manguito periglético.

= DS tipo Tubo (eso6fago-traqueal/laringeo): con manguito faringeo proximal.

A continuacion describiremos brevemente los dispositivos que pueden ser
importantes para entender las caracteristicas principales de los DS usados en
nuestro trabajo, asi como las propiedades de otros DS distintos utilizados en

otros estudios metodolégicamente similares al nuestro.

1.1.4.1- DS TIPO LMA

Tres aflos después de la aparicion de la primera LMA, se introdujo la LMA
Flexible o reforzada (LMA-F). Esta, es de caracteristicas similares a la clasica,
diferenciandose de la misma en su tubo de via aérea fabricado en silicona y con
refuerzo metalico en su interior para evitar que se obstruya al doblarse. Por este
motivo, la LMA-F se usa frecuentemente en cirugia oral, nasal y oftalmolodgica.

En 1997, aparece en Espafia la LMA Fastrach o LMA de intubacion (ILMA) y se
trata de un disefio de Archie Brain enfocado a la intubacion traqueal a través del
mismo. De hecho, es la primera LMA que facilita la IET, permitiendo su insercion
con una sola mano en cualquier posicion, sin mover la cabeza y el cuello de la
posicion neutra *’. Se trata de una LMA grande, que precisa de una apertura

bucal de 2 - 2,5 cm para su introduccion. Su ancho tubo de via aérea metalico de
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15 mm, permite pasar a su través un TET de hasta 8 mm de diametro interior.
Este TET especialmente disefiado en silicona y con refuerzo flexometalico,
cuenta con unas marcas negras de profundidad en centimetros, un pequefo
balén de neumotaponamiento que le permite pasar a traveés del dispositivo y una
punta atraumatica especialmente disefiada. También pueden utilizarse TET
convencionales, si bien existe mayor riesgo de lesion y de extubacion al retirar la

ILMA (Figura 1.1-4)*,

Una vez comprobada la correcta situacion del TET mediante ventilacion y
auscultacion del paciente, se puede proceder a la retirada de la ILMA. Para ello
es necesario utilizar un prolongador u obturador que nos ayude a mantener el
TET en su sitio (empujandolo hacia abajo) a la vez que retiramos la ILMA sin que
esta “arrastre” consigo nuestro tubo.

Tanto la intubacion como la retirada de la ILMA se pueden hacer bajo vision
fibrobroncoscopica, lo que aporta mayor seguridad y menor necesidad de
manipulacion al proceso.

Las principales indicaciones de la ILMA que la distinguen de otros DS son:

= Situacion de paciente no ventilable-no intubable de urgencia.

= Dificultad prevista de ventilacion (por ejemplo, obesidad morbida).

* Intubacion con inestabilidad cervical.

= Aprendizaje en situaciones de rutina, para resolver posteriormente

situaciones urgentes.
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Figura 1.1-4. ILMA con su TET correspondiente “2.

Las complicaciones son las mismas que las generales de la LMA, aunque puede
causar mayor morbilidad en la via aérea por su tamafio, rigidez y posibilidad de
manipular el TET. También puede ocurrir intubacion esofagica en el 5% de los
casos, sobre todo si el tamafio de la ILMA es demasiado grande.

En el afio 2001, se introdujo en nuestro pais la LMA Proseal, primer DS con un
canal especifico de acceso gastrico para introducir una sonda. Este dispositivo

se comentara ampliamente mas adelante.
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Cuatro afios mas tarde, se comercializa en Espafa el dispositivo C-Trach. Se
trata de una variedad de la ILMA con una camara incorporada de fibra Optica que
permite, una vez introducida en la hipofaringe, acoplar un monitor en la parte
externa de la mascarilla y asi poder hacer la introduccién del TET bajo vision

49,50

directa . Por eso, en comparacion con su predecesora, ha conseguido

aumentar el porcentaje de éxito en la intubacién al primer intento °.

La evolucién de los DS tipo LMA continué hacia la creacion de nuevos DSAG y
asi en 2007 surgen dos nuevos dispositivos: la LMA Supreme y la I-gel. Ambos
DSAG fueron analizados en nuestro estudio y por ello se describiran con mas

detalle posteriormente.

1.1.4.2- DS TIPO TUBO (eséfago-traqueal/laringeo)

Casi simultaneamente a la aparicion de la LMA, comenzaron a desarrollarse los
DS tipo tubo. Estos poseen como caracteristica principal la incorporacion de dos
manguitos de neumotaponamiento: esofagico y faringeo.

A continuacion se describen los tres dispositivos de este tipo con mas relevancia
clinica, que son, por orden de aparicion, el Combitubo, el tubo laringeo (TL) y el

Easy-tube.

40



Combitubo

El Combitubo, Combitube o tubo esdéfago traqueal (Tyco-Healthcare/Kendall,
Mansfield, MA, EEUU) fue disefiado en la década de los 80 por el Dr. Frass en
Austria y comercializado en Espafia en 1988. Este dispositivo permite que su
insercion se realice a ciegas, aunque también puede hacerse con la ayuda de un
laringoscopio, siendo (til en situaciones de imposibilidad para ventilar e
imposibilidad para intubar a los pacientes *.

El Combitubo es un tubo de latex de doble luz, una de las cuales parece un TOT
y la otra un obturador esofagico con el extremo distal cerrado. Tiene un balon de
85-100 ml colocado sobre el TOT proximal faringeo, que aisla la nasofaringe a
nivel de la raiz de la lengua y el paladar blando. A nivel de la faringe, distal a
este baldn, en la porcidon esofagica existen perforaciones, y distalmente a ellas
otro balén pequefio de 12-15 ml que sirve para sellar el es6fago o la traquea .
Esta disponible en dos tamafios: 37 F (para adultos con altura entre 120 — 150
cm) y 41 F (para adultos con altura > 170 cm). Para individuos que midan entre
150 — 170 cm puede utilizarse cualquiera de los dos tamarios.

Se introduce a ciegas, sin necesidad de movilizar el cuello y puede penetrar
tanto en esoéfago, lo que ocurre en el 95% de los casos, como en traquea. En el
primer supuesto, el paciente se ventila por las perforaciones que hay en la luz
esofagica y el estbmago se aspira por la luz traqueal. En el segundo, se hace a

través de la luz traqueal (Figura 1.1-5)°.
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.No se considera un DSAG puesto que no posee un canal creado estrictamente
para el paso de la sonda. Es un método rapido, de uso sencillo, incluso para
personal no sanitario. Como inconveniente fundamental, no se pueden aspirar
las secreciones traqueales si se introduce en esoéfago (situacion mas frecuente),

ademas de no existir tamafos pediatricos del mismo.

Figura 1.1-5: Combitubo correctamente colocado **.

Tubo Laringeo

El Tubo Laringeo (VBM Medizintechnic GmbH, Sulz, Alemania) se introdujo en

1999 y figura en los algoritmos de manejo de la via aérea dificil en resucitacion
42



cardiopulmonar y trauma, cuando es necesario intubar a un paciente en el que
no se puede practicar la IET convencional, bien por el acceso (accidentados
atrapados en zonas de dificil acceso) o bien porque la peculiar anatomia de la
via aérea del paciente impide su intubacién >**°.

Sus principales indicaciones son en urgencias, en el caso del paciente
catalogado como no intubable, no ventilable, en anestesia electiva de corta
duracion y especialmente en la medicina extrahospitalaria, en caso de pacientes
atrapados en lugares de dificil acceso o en situaciones que no permiten la
movilizacién cervical *°.

En el manejo de la via aérea dificil, el TL presenta algunas ventajas: su insercion
requiere de una técnica sencilla, realizable incluso por personal inexperto y en
zonas de dificii acceso °’. No precisa laringoscopia para su correcto
emplazamiento en la via aérea, no precisa excesiva movilidad cervical, tiene un
alto indice de éxito en su colocacion con baja morbimortalidad y finalmente,

puede ser utilizado en pacientes pediatricos. Esta fabricado en silicona y por lo

tanto, no contiene latex.

El TL ha sido modificado en varias ocasiones, existiendo actualmente cinco
versiones:

1- Tubo laringeo convencional (TL).

2- Tubo laringeo desechable (TL-D).

3- Tubo laringeo sonda (TLS).

4- TLS desechable (TLS-D).
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S5-TLS I

A continuacion, se describe el Tubo Laringeo Sonda por ser el cuarto DSAG
disponible en el mercado y el Unico que no ha sido utilizado en nuestro estudio

debido a su escasa repercusion en Espafa.

Tubo Laringeo Sonda

El Tubo Laringeo convencional (TL) presentaba dos canales para insuflacion y
fue modificado hasta el actual Tubo Laringeo Sonda (TLS) 8, que tiene un Gnico
canal de insuflacion comun para los dos balones y una via adicional para la

5

colocacion de una sonda gastrica °’, lo cual le otorga el nombre de Tubo

Laringeo Sonda o Tubo Laringeo de Succion.

El TLS tiene una ligera forma de S con un angulo de 130° un diametro
promedio de 1,5 mm y su longitud depende del nimero del tubo (tamafios de O -

5).

El tubo posee dos balones, uno proximal (orofaringeo) y otro distal (esofagico)
en una sola linea de insuflacion, con un balén piloto Unico que permite la
valoracion de la presion de inflado de los manguitos (habitualmente entre 60 - 70
mmHg) *8. Poco después de la aparicién del TLS, se volvié a modificar su disefio
y se comercializo el TLS I, que posee una modificacion de los balones respecto

del original.
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El baldn distal (esofagico) sella el esofago y el proximal (orofaringeo) sella tanto
cavidad oral como nasal, mientras que entre ambos balones el tubo tiene dos

5459 el mas

orificios ovales a través de las cuales se hace posible la ventilacion
distal de los orificios tiene una forma acanalada que permite el paso de una
sonda de aspiracion, un intercambiador o un fibroendoscopio directamente hacia

la traquea ° %% ®1,

El TLS correctamente colocado comprime la base de la lengua y por detras el
paladar duro; exactamente en la parte posterior de la hipofaringe, de tal forma
que cuando el manguito proximal esta insuflado previene la fuga de aire a la
boca y nariz, mientras que el extremo distal del tubo debera colocarse en la
entrada del esofago permitiendo la aspiracion del contenido gastrico por su luz y
previniendo la insuflacion gastrica y la regurgitacion una vez que el manguito
distal esta hinchado. Ambos manguitos son de alto volumen y baja presion, por
lo que realizan un sellado perfecto con muy bajo riesgo de producir isquemia

(Figura 1.1-4) 2.

El TL y sus variantes se presentan en 5 tamafios, con conectores de diferentes
colores, de forma que proporciona cobertura a todo tipo de pacientes (desde
neonatos hasta individuos de mas de 180 cm de altura). Por lo tanto, la seleccion

del tamafio del tubo depende del peso y la altura del paciente .
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El TLS no permite la insuflacion gastrica en comparacion con el TL, pues cuenta
con una luz adicional para el drenaje gastrico que evita la excesiva presion
esofagica en caso de vomito y permite la aspiracion del contenido gastrico
mediante una sonda de drenaje, la cual puede ser insertada a través de dicha

luz.

Figura 1.1-4: TLS perfectamente colocado %%

El TLS es un tubo con doble luz y apariencia similar al Combitubo, con
importantes diferencias con respecto a éste, pues el TLS es mas corto y blando,

reutilizable, sin latex, ambos balones se insuflan por un Unico tubo, y tiene una
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anica luz por donde ventilar. Frente al Combitubo, el TLS ofrece la ventaja de
presentar una sola luz (no cabiendo la duda de por cual ventilar), se encuentra
disponible en tamafios pediatricos ' y es mas facil de insertar en comparacion

con el Combitubo 3.

Este dispositivo ha sido usado satisfactoriamente por personal paramédico y

algunos estudios priorizan su uso para via aérea dificil en RCP y trauma ** ®*.

Easy-tube

El Easy-tube, Easytube o EzT (Rusch, Kernen, Alemania) es el DS tipo tubo que
se ha incorporado mas recientemente al mercado; fue introducido en 2003 en
Europa y dos afios mas tarde en Estados Unidos. Se trata de un dispositivo
parecido al Combitubo, fabricado en polivinilo, libre de latex y de doble luz.
Permite la ventilacion tanto en posicion esofagica como traqueal. Su apertura
faringea esta disefiada para permitir el paso facil de un fibrobroncoscopio o de
una sonda de aspiracion, por lo que al igual que el Combitubo, no se trata de un
DSAG propiamente dicho.

La luz distal de este DS esta disefiada como la de un TET, incluyendo el agujero

u ojo de Murphy y es lo que le diferencia del Combitubo (Figura 1.1-6)%.
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Figura 1.1-6. Easy-tube .

Se presenta en dos tamafios, 41 F para pacientes de mas de 130 cm de altura y
28 F para pacientes con altura entre 90 — 130 cm. Se puede insertar a ciegas,

pero tiene mejores resultados si se hace con un laringoscopio.

El Easytube ha sido testado para su uso en el manejo de la via aérea en
emergencias y RCP con buenos resultados ** °®. También ha sido comparado
con el Combitubo en pacientes sometidos a anestesia general con ventilacion

mecanica, resultando ser mas facil y rapido de insertar .
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1.1.5- DISPOSITIVOS SUPRAGLOTICOS CON ACCESO GASTRICO

1.1.5.1- GENERALIDADES

Denominamos DSAG a todo aquel DS que posee un canal de acceso gastrico
independiente del canal de ventilacion, que permite el drenaje de la via digestiva
y la introduccion de una sonda de aspiracion o sonda nasogastrica (SNG).
Excluimos de la categoria de DSAG a dos tipos de DS que podrian pertenecer a
este grupo por sus similares caracteristicas. Por un lado, como se ha citado
anteriormente, existen algunos DS que permiten la introduccion de una SNG a
través de alguna de sus luces pero no poseen un canal creado expresamente
para ello, es el caso del Combitubo y el Easytube.

Por otro lado, existe en el mercado un DS de disefio especial, llamado SLIPA ™
o Streamlined Liner of the Pharynx Airway (SLIPA Med SA Pty Ltd, Cape Town,
Sudafrica), que en realidad es un molde hueco de la laringo-faringe disefiado
para prevenir la aspiracion gracias a su volumen interno, que actuaria como
depdsito donde el liquido regurgitado (30 — 70 ml) se acumularia antes de pasar
a la laringe. Hay pocos estudios publicados con este DS (entre ellos algunos

68, 69

realizados en procedimientos laparoscopicos) , por lo que la experiencia

acumulada con el mismo es escasa y concretamente en nuestro pais es casi

inexistente °~ 72,
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Por lo tanto, dentro del grupo de los DSAG disponemos actualmente en el

mercado de cuatro dispositivos, que son por orden cronolégico de aparicion:

LMA Proseal
TLSy TLS |l
LMA Supreme

I-gel

Ya se describieron anteriormente las caracteristicas del TLS/TLS Il por ser el
unico DSAG no testado en nuestro estudio. A continuacion se describiran con
detalle las caracteristicas y lo referente al empleo de los otros tres DSAG que

fueron utilizados en nuestro trabajo.

1.1.5.2- LMA PROSEAL

Descripcion

El dispositivo LMA ProSeal es una version avanzada de la LMA Clasica que
se disefio con el objetivo de ofrecer ventajas adicionales superiores a las de
su antecesora. Este dispositivo reutilizable consta de cuatro componentes
principales: mascarilla, linea de inflado con globo piloto, tubo de via aérea y
tubo de drenaje gastrico. La LMA-P incorpora un manguito principal que sella
la abertura laringea y, en las unidades de mayor tamafio, incluye ademas un

manguito posterior que contribuye a aumentar el grado de sellado.
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Ademas, el conjunto de la valvula esta equipado con un tapon rojo que
permite la evacuacion del aire residual de la mascarilla durante la
esterilizacion en autoclave.

Un tubo de drenaje recorre en paralelo el tubo de la via aérea y atraviesa el
suelo de la abertura de la mascarilla en el extremo de ésta opuesto al esfinter
esofagico superior (EES). El tubo de la via aérea esta reforzado con alambre
(flexometalico) para impedir su colapso e incorpora un conector estandar de
15 mm en el extremo.

Existe una herramienta de insercion maleable (el dispositivo introductor LMA
ProSeal™ Introducer), disponible en tamafios indicados para pacientes
adultos y pediatricos, cuya funcion es ayudar en la insercion en caso de que

sea conveniente evitar introducir un dedo en la boca del paciente.

Las caracteristicas que incorpora la LMA-P respecto a la LMA original son:

 El material mas suave del manguito, el vaso mas profundo de la mascarilla y
la forma especial del manguito ofrecen un mayor grado de sellado que la
LMA-C para una presion en el manguito determinada.

* Una abertura del canal (o tubo de drenaje) en el EES permite el drenaje de
las secreciones gastricas y el acceso al tracto gastrointestinal. La funcion del
tubo también es impedir la insuflacion gastrica accidental.

e Un tubo de drenaje que permite la insercion a ciegas de sondas oro o
nasogastricas estandar, con el paciente en cualquier posicion y sin necesidad

de utilizar pinzas de Magill.
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* Un disefio de doble tubo que reduce la probabilidad de que la mascarilla
gire; el perfil perfeccionado del manguito, en combinacién con los tubos
flexibles, se traduce en un mayor grado de anclaje del dispositivo.

e Un bloque mordedor incorporado (excepto en el dispositivo LMA-P de
tamafio 1, por motivos de ajuste anatémico) que reduce el riesgo de que se
produzca una obstruccién de la via aérea y dafios en el tubo.

» La posicién del tubo de drenaje en el interior del manguito impide que la
epiglotis ocluya el tubo de la via aérea. Esto elimina la necesidad de utilizar

barras elevadoras de la epiglotis (Figura 1.1-7).

Figura 1.1-7: LMA Proseal; vision anterior.

Preparacion e Inserciéon

La eleccion del tamafio de LMA-P para cada caso, se hace en funcion del

peso y siguiendo las mismas pautas que se comentaron para la LMA-C (Tabla
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1.1-1). Existen disponibles los tamarios 1, 1.5, 2, 2.5, 3, 4 y 5 (por debajo del
n° 3 no presentan manguito posterior).
La LMA-P se prepara basicamente como cualquier LMA: se desinfla
completamente, se lubrica con un lubricante hidrosoluble (para garantizar una
correcta esterilizacion en posteriores usos) y se deja lubricado el canal de
acceso gastrico (se puede dejar introducida la SNG a través del mismo hasta
la punta de la mascarilla para realizar la colocacion con mayor rapidez).
Pueden ser introducidas SNG desde 8 F de tamafio (en la LMA-P de tamafio
1) hasta 18 F (en la LMA-P del n° 5), siendo las sondas de 14 F las mas
utilizadas en los tamafios 3y 4.
Para su insercion precisa la hiperextension del cuello para que avance y se
sitte en la base de la hipofaringe, es decir, hasta el EES. El fabricante
recomienda dos tipos de insercion:
1- Insercion digital: se realiza con el dedo indice o pulgar, igual que en el
caso de la LMA-C y la punta del dedo se puede introducir en la trabilla de

la base del manguito para facilitar su avance.

2- Inserciéon con introductor: este introductor metalico, citado anteriormente,
convierte a la LMA-P en una ILMA modificada, dandole un angulo de unos

115° (90° en ILMA) y rigidez al dispositivo para facilitar su insercion.

La preferencia para utilizar una u otra técnica depende del facultativo en

cuestion, si bien la incidencia de malposiciones es similar con ambos
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meétodos, los anestesidlogos experimentados en el uso de DS prefieren su

introduccion digital por simplicidad y rapidez.

Independientemente de estos métodos, que ademas de recomendados por
sus disefiadores son los mas utilizados en la practica clinica, se han descrito
otras formas interesantes para mejorar y optimizar la colocacion de la LMA
Proseal. Uno de estos métodos es la introduccién del dispositivo con una
rotacion de 90°. Consiste en introducir la LMA-P rotada 90° en el sentido
horario dentro de la boca y avanzar hasta notar la resistencia en hipofaringe,
momento en que se endereza para ocupar su posicion normal definitiva. Este
meétodo ha conseguido mejores resultados en la insercion y menor lesion de la

73, 74 como

mucosa faringea que la técnica digital, tanto en pacientes adultos
pediatricos *°.

Otros autores han propuesto técnicas basadas en la ayuda de algun tipo de
guia que, introducida por el canal gastrico, sirve de fiador a lo largo del
esofago para que la punta del dispositivo de coloque correctamente sobre el
EES. En este sentido, hay varias publicaciones que avalan el éxito de este
método, sobre todo utilizando una guia tipo Gum Elastic Bougie®, con la que
se ha conseguido, a parte de mayor porcentaje de éxito en la colocacion y
menor incidencia de trauma ®, también ha demostrado provocar una menor

7

respuesta hemodinamica en la insercion °‘, tasa de éxito superior en

|78

pacientes con inmovilizacién cervical °, y mejor vision fibrobroncoscépica de

las cuerdas vocales tras su colocacién *°.
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Se han descrito otros métodos para facilitar la insercion de la LMA-P
utilizando distintos tipos de facilitadores, como el uso de una sonda de
aspiracion previamente introducida que demostro facilitar la colocacion del
DSAG y disminuir la incidencia de trauma en la mucosa ¥ o el uso del fiador
convencional con mejores resultados en los casos en que la colocacién de la

LMA-P resulté dificil &,

Indicaciones

Las indicaciones de la LMA Proseal, abarcan todas las indicaciones de la
LMA-C y debido a su mayor presion de sellado, se amplian a los siguientes

casos:

— Cirugia laparoscépica.

— Pacientes obesos.

— Pacientes con reflujo gastroesofagico leve.
— Pacientes en decubito lateral o prono.

— Dispositivo de rescate cuando falla la IET.

Esta mascarilla laringea no esta recomendada como medio de intubacion,
debido a que su disefio s6lo admite un fibrobroncoscopio pediatrico o menor
de 3,7 mm de diametro. Si se requiere intubar al paciente, la alternativa es

utilizar un catéter de intubacién Aintree® (u otro tipo de guia) y avanzarlo
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paralelo al fibrobroncoscopio para facilitar la introduccion del TET

posteriormente.

Malposiciones

Debido a que la punta del DSAG no es rigida, fundamentalmente pueden ser

dos:

— Flexioén posterior de la punta: lleva acompafiado el acodamiento del tubo
de drenaje, pudiendo ventilar al paciente pero no insertar la SNG (sin
capacidad de prevenir la broncoaspiracion o distension gastrica). La solucion
consiste en retirar un poco el dispositivo y, en ocasiones recolocarlo de
nuevo.

— Flexion anterior de la punta: normalmente del extremo distal de la
cazoleta al comienzo del trayecto del tubo de drenaje. Igualmente, se podra
ventilar al paciente pero no introducir una sonda. En este caso, la Unica

solucion es desinflar el dispositivo e introducirlo de nuevo.

Complicaciones

Basicamente son las mismas que para la LMA-C pero con menor incidencia
de broncoaspiracion, pues la regurgitacion tiene salida a través del tubo de

drenaje.
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Pese al mayor tamafio de su copa, fundamentalmente a expensas de su
doble manguito, no hay evidencia de que cause mayor incidencia de efectos
adversos que los otros DS.

La LMA Proseal produce un muy buen sellado glotico, pero en ocasiones,
cuando esta sobreinflado el manguito, puede comprimir la glotis y obstruir la
ventilacién, clinica (0,3%) ® o subclinicamente (5%) ®. Esta mascarilla esta
hecha en silicona y permite la difusion de N,O, por lo que se debe tener
cuidado al utilizar este gas con la sobrepresién del manguito .

Existen algunas publicaciones sobre casos de paralisis de cuerdas vocales
(normalmente unilateral), y de los nervios hipogloso y lingual, siendo el
denominador comun la sobrepresion del manguito, producida principalmente

por la difusién de 6xido nitroso 2° .

1.1.5.3- LMA SUPREME

Descripcion

Este DS fue introducido en Espafa en 2007 con idea de ser una “version
desechable y mejorada” de la LMA Proseal. Se trata de un DSAG fabricado
en PVC y de un solo uso. El tubo de la via aérea, semirigido y con forma
anatomica, tiene una seccion eliptica y termina distalmente en la copa de la
LMA. Su extremo distal esta reforzado para evitar una posible doblez que
puede ocurrir durante su insercion. Su neumotaponamiento incorpora los

siguientes cambios respecto a la LMA-P:
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- Ausencia de manguito dorsal.

- Refuerzo del manguito en su tercio distal y un doble manguito interno
con fijacion al tubo de drenaje, con un discreto ensanchamiento del
extremo distal.

- Dos pares de pequefias aletas que se originan en el borde interno del
manguito y del tubo de drenaje, que tienen como finalidad impedir la

migracion de la epiglotis.

El DS incluye un tubo de drenaje que surge proximalmente como un puerto
independiente y continda distalmente a lo largo de la superficie anterior del
vaso del manguito, pasando a través del extremo distal del mismo hasta
comunicarse distalmente con el EES.

Este tubo de drenaje tiene dos funciones:

— Permite la introduccién en el estbmago de una sonda géastrica 0 SNG bien
lubricada, que ofrece acceso a vaciar el contenido gastrico.

— Permite comprobar la correcta colocacion del DSAG tras su insercion y
durante el tiempo que permanece funcionando, gracias a la deteccion de fugas

de aire a través del mismo.

La LMA-S se inserta facilmente sin necesidad de utilizar medios digitales ni

herramientas de insercion, como consecuencia de la forma y semirigidez de su
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mango, siendo su tasa de éxito de colocacién al primer intento del 95%.
Incorpora un bloque mordedor que queda situado entre los dientes del paciente.

El DSAG tiene un nuevo sistema de fijacion (lengiieta o presilla de fijacion) que
evita el desplazamiento proximal del dispositivo, al servir de apoyo para una tira
de esparadrapo o venda de hilo que lo fije a la cara o al cuello del paciente,
respectivamente. Esta LMA posee una linea de inflado del manguito que termina

en un globo piloto (Figura 1.1-8).

Figura 1.1-8: LMA Supreme; vision latero-anterior.

Preparacion e Insercién

La eleccién del tamafio de LMA-S para cada paciente, se hace en funcién del

peso y siguiendo las mismas pautas que se comentaron para los otros tipos
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de LMA. Existen disponibles los tamafos 1, 2, 3, 4 y 5 y esta descrito el

tamafo maximo de sonda gastrica para cada uno de ellos (Tabla 1.1-3).

Tabla 1.1-3: Caracteristicas de la LMA-S en funcién de su tamario.

Tamano Peso Tamano Volumen max.
paciente max. de SNG | de inflado

1 <5kg 6 5 ml

2 10 - 20 kg 10 12 ml

3 30 - 50 kg 14 30 ml

4 50 - 70 kg 14 45 ml

5 70 - 100 kg 14 45 ml

La LMA-S se prepara Yy se introduce de la misma forma que la LMA-P,
Gnicamente difiere en que se introduce con una sola mano (similar a la ILMA).
Existe un volumen maximo de inflado recomendado (Tabla 1.1-3), intentando
que la presion de manguito no supere los 60 cm de H,O. Para comprobar la
correcta colocacion de la LMA-S, se puede realizar la denominada “prueba de
la burbuja”, que consiste en depositar una pequefa cantidad de lubricante (1-
2 ml) en la boca del canal del acceso gastrico. Si el DSAG esta bien colocado
se observara un ligero movimiento meniscal hacia arriba/abajo del lubricante
sin ascenso de burbujas ni de aire, si por el contrario, observamos la subida

de burbujas o de aire a presion, la LMA no esta correctamente colocada, pues
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estamos insuflando aire en el estbmago. Posteriormente se introduce la SNG
y se puede aspirar a través de la misma una vez que esta ha llegado al

estbmago.

Indicaciones

Las indicaciones de la LMA Supreme, abarcan todas las indicaciones de

LMA-C y LMA-P, afiadiendo ademas:

— Personal con poca experiencia en el uso de DS.

— Pacientes con apertura bucal limitada.

Al igual que la LMA-P, no fue disefiado como medio de intubacion, debido al
disefio aplastado de su tubo ventilatorio, para lo que precisaria de la ayuda de

una gufa o catéter 8.

Malposiciones

Son poco frecuentes debido al disefio del DS y su facilidad de colocacion. La
rigidez de este DS hace practicamente imposible que se produzcan
movimientos de flexién de la punta.

Por lo tanto, las Unicas situaciones en que la LMA-S puede quedar mal

colocada, son generales: que quede poco introducida, demasiado introducida
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o girada respecto a la linea media. La solucion sera introducirla mas, retirarla
o0 centrarla respectivamente. En caso necesario se procedera a insertarla

nuevamente.

Complicaciones

Comparte las mismas que la LMA-C pero con menor incidencia de
broncoaspiracion. La incidencia de ronquera, disfagia, dolor de garganta,
disfonia, etc, no difiere respecto a las de otras LMA.

9

Existen descritos casos aislados de mediastinitis *° y paralisis del nervio

|91

hipogloso y lingual *~, con menor frecuencia que la LMA-P, pues el PVC no es

permeable al N,O.

1.1.5.4- |-gel

Descripcion

I-gel es un novedoso dispositivo definido por su fabricante como “canula
supraglotica para el manejo de la via aérea”. Este DS se introduce en nuestro
pais en 2007 y esta elaborado de un elastdbmero termoplastico de grado
meédico tipo gel, suave y transparente de un solo uso. La I-gel se ha disefiado
para crear un sellado anatdmico a nivel de las estructuras faringea, laringea y

perilaringea sin necesidad de manguito neumatico.
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La copa de este DS esta formada por una almohadilla fabricada en Estireno
Etileno Butadieno Estireno o SEBS, un polimero termoplastico de uso médico
libre de latex que se vuelve blando y moldeable con el aumento de la
temperatura. Segun indicaciones del fabricante, la I-gel correctamente
emplazada y con el calentamiento que sufre a temperatura corporal, se
ablanda y se amolda mejor a las estructuras laringeas.

Esta almohadilla se adapta perfectamente a la estructura perilaringea siendo
la imagen especular anatomica, produciendo el sellado 6ptimo de la entrada
laringea.

En la base de esta almohadilla existe un “retentor de la epiglotis”, lengteta
que actia a modo de “epiglotis artificial” evitando la caida de la epiglotis.

El mango en conjunto del DSAG se considera un estabilizador de la cavidad
bucal y se caracteriza por una curvatura natural integrada y su facilidad para
adaptarse a la curvatura bucofaringea del paciente, ademas de una anchura

considerable que evita posibles rotaciones del DS.

También dispone de un canal de acceso gastrico (excepto en el tamafio n° 1)
que atraviesa el dispositivo hasta la punta distal de la almohadilla, se ajusta
correctamente sobre la abertura del EES y permite el paso de una SNG

(Figura 1.1-9).
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Figura 1.1-9: I-gel; vision latero-anterior.

Preparacion e Inserciéon

La eleccion del tamafio de I-gel para cada paciente, se hace en funcién del
tamafio del paciente y su peso orientativo. Esta disponible en diferentes
tamafos (1,1.5, 2, 2.5, 3, 4, 5), cada uno con tamafio maximo admisible de
SNG (Tabla 1.1-4).

Por tratarse de un DS no inflable, su preparacion es todavia mas sencilla.
Unicamente se lubrica en su parte posterior, siendo opcional la lubricacion del

canal de acceso géstrico.
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Tabla 1.1-4: Caracteristicas de la LMA-S en funcién de su tamairio.

Tamaio Tamaiio del | Peso Tamaiio Tamaiio
de lal-gel | paciente orientativo | max. de la | max.
SNG del TET

1 Neonato 2 -5 kg No admite 3 mm

15 Lactante 5-12 kg 10 F 4 mm

2 Niflo tamafo peq. 10 -25 kg 12 F 5 mm

2.5 Nifio tamafio grande | 25 - 35 kg 12 F 5 mm

3 Adulto tamafio peqg. | 30 - 60 kg 12 F 6 mm

4 Adulto tamanio | 50 - 90 kg 12 F 7 mm
medio

5 Adulto tamano | > 90 kg 14 F 8 mm
grande

La cabeza del paciente debe estar en posicion de olfateo y se introduce de
forma similar a la LMA-S, hasta percibir una resistencia firme (momento de
apoyo sobre el EES). Una vez comprobada la correcta ventilacion del
paciente, se procede a insertar la SNG por su canal de entrada y se fija el DS

a la zona maxilar.

Indicaciones

Las indicaciones de la I-gel, son las mismas que en el caso de la LMA-C y
debido a su razonable sellado y facilidad de colocacion, compartiria muchas
de ellas con LMA-P y LMA-S (Figura 1.1-10), pero la escasez de estudios al
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respecto hace que su fabricante sea especialmente cauto a la hora de

reconocer sus indicaciones:

— Personal con poca experiencia en el uso de DS.

— Establecimiento y mantenimiento de la via aérea tanto en ventilacion
espontanea como con presion positiva, en pacientes adultos y pediatricos.

— Pacientes con abertura de boca limitada.

— Cirugia laparoscopica (probable).

— Pacientes obesos (probable).

— Pacientes con reflujo gastroesofagico leve (probable).

— Dispositivo de rescate cuando falla la IET u otro DS.

— Uso en Resonancia Magnética Nuclear (RMN).

— Paso de un TET con balon a través del dispositivo.

Esta dltima indicacion de la I-gel continta siendo un punto controvertido. Por
un lado, este DS permite pasar un TET con balén convencional a través del
mismo, “a ciegas” (sin ayuda de guias ni fibrobroncoscopio) consiguiendo una
intubacién exitosa en un porcentaje variable de casos (40 - 75%). Esto se
debe a que el tubo ventilatorio de la I-gel tiene un mayor didmetro, en
detrimento del canal gastrico, que so6lo permite el paso de SNG de calibre
fino. Cada tamafo de I-gel permite pasar un tamafio maximo de TET segun
su didmetro interno (Tabla 1.1-4). Por otro lado, algunos expertos en el
manejo de la via aérea, como el Dr. Pedro Charco %, piensan que este no es

un dispositivo creado expresamente para la intubacion y por ello no deberia
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incluirse como indicacion formal de la I-gel. En este grupo de DS ideados para
la IET encontrariamos tres dispositivos: ILMA, C-Trach y Air-Q.

Existen algunos trabajos que han comparado el éxito en la IET de la I-gel y la
ILMA. En un estudio realizado en maniquies, la ILMA fue superior a la I-gel
tanto en la técnica pura “a ciegas” como con ayuda de guias, no encontrando
diferencias en la técnica asistida por fibrobroncoscépia (éxito cercano al 99%
de los casos con ambos DS) ®. En otras publicaciones realizadas en
pacientes, la ILMA permitid mayor niumero de intubaciones que la I-gel con la

técnica ciega **, incluso con menor incidencia de disfonia postoperatoria *°.

En cualquier caso y en espera de mas estudios que confirmen la validez de la
I-gel para la IET, se trata del primer DSAG capaz de permitir esta técnica con
cierto éxito y puede ser interesante en el contexto del manejo y rescate de la

via aérea dificil.

La I-gel esta especialmente indicada para pacientes sometidos a RMN bajo
anestesia general o sedacion profunda como método de soporte a la
ventilacion, pues se trata del tnico DSAG libre de elementos metalicos entre
sus componentes. En un trabajo realizado en RMN con “fantomas”, la LMA-P
resultdé ser el DS que producia mas artefactos, mientras que I-gel y la LMA

desechable Ambu® no causaron ninguno %.
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Figura 1.1-10: Comparativa de LMA Proseal, I-gel y LMA Supreme; vision

anterior.

Para el resto de indicaciones “probables”, también haran falta mas estudios

que avalen su uso.

Malposiciones

En general, también son poco frecuentes debido al disefio y facilidad de
empleo del DSAG. En caso que el dispositivo no se haya introducido
completamente, se puede reintroducir mientras un auxiliar aplica una suave
presion en la mandibula. Si esto no resuelve el problema, se puede utilizar un

dispositivo de menor tamario.
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Las malposiciones por rotacién son practicamente inexistentes debido a la

gran anchura de su mango (estabilizador de la cavidad bucal) que ocupa casi

toda la boca del paciente (Figura 1.1-11).

Figura 1.1-11: Comparativa LMA Supreme, |-gel y LMA Proseal; SNG

introducida (ver flechas).

Complicaciones

Practicamente las mismas que la LMA-C pero también con menor incidencia
de broncoaspiracion. La incidencia de efectos adversos, pese a la escasez de

estudios, no difiere con la de otros DS, siempre que se utilice Unicamente
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para ventilar, pues si se utiliza para facilitar la IET, ha demostrado provocar

mas disfonia postoperatoria que otros *.

1.2- Usos avanzados de los Dispositivos Supragléticos

1.2.1- GENERALIDADES

Se considera un uso avanzado o no convencional de un DS cuando se
emplea en situaciones clinicas mas complejas, tanto por las caracteristicas
del paciente, por el tipo de cirugia, o bien porque se prevea la realizacion de
alguna técnica especifica (Tabla 1.2-1) *8,
Los DSAG LMA Proseal, LMA Supreme e I-gel, son los DS mas complejos de
todos y deben usarse cuando se manejen correctamente DS basicos como la
LMA Cléasica. Una vez adquiridas las habilidades clinicas béasicas en el
manejo de los DS, estos pueden utilizarse en lo que se ha denominado como
“usos avanzados”. El grado de experiencia requerido para llegar a este punto,
depende de la rapidez con la que se haya alcanzado la destreza necesaria y
de la situacion clinica avanzada concreta, aunque algunos autores estan de
acuerdo en que al menos se deben cumplir los siguientes 17 %"
1. Poseer los suficientes conocimientos tedérico-practicos, incluida la practica
en el maniqui o en el cadaver.
2. Utilizar la LMA Clasica de forma habitual en los usos clinicos basicos.

3. Tener un éxito en la colocacién al primer intento en los usos clinicos

basicos mayor del 90%.
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4. La colocacion correcta global es mayor del 95% y la incidencia de

problemas con su utilizaciéon es menor del 10%.

Tabla 1.2-1: Usos avanzados de la LMA (extendido a los DS) *2.

Caracteristicas Técnicas especiales Tipo de cirugia
del paciente
Obesidad Ventilacion: Laparoscoépica
= Controlada por
presion.
= Espontdnea con
presion de
soporte.
EPOC Uso de abrebocas | ORL:
(adenoamigdalectomia). = Adenoamigdalectomia.

= Timpanoplastia.
= Septoplastia.

Pacientes con | Posicion del paciente: Oral/Maxilofacial
RGE = Decubito lateral.
= Decubito prono.
= Trendelenburg.

Nifios < 6 afios Cirugia de tiroides y paratiroides
Ancianos Cirugia de hombro

Pacientes con Cirugia de mama

VAD

El aprendizaje debe ser gradual, progresivo y estar supervisado por
anestesiélogos con mayor experiencia. Es imprescindible conocer y entender
los cambios introducidos en los DSAG respecto a sus predecesores (ver
apartado 1.1.5) y resaltar la importancia de la ubicacion correcta del extremo

distal, asi como de las funciones del tubo de drenaje gastrico (prevencion de
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la broncoaspiracion y de la insuflacion gastrica, paso de la sonda gastrica,
diagnéstico de malposiciones y guia para su colocacion), pues son estos
cambios los que hacen posible la utilizacion de DS en usos avanzados.

Una vez adquiridas las habilidades basicas con la LMA Proseal, puede
utilizarse en situaciones en las que esta relativamente contraindicado el uso
de la clasica, muchas de las cuales se incluyen en lo que denominamos usos

avanzados (Tabla 1.2-1).

En relacion a la LMA Supreme, como se ha referido previamente, la facilidad
de su insercion permitira adquirir la habilidad necesaria para los usos
sencillos de forma similar a la LMA Clasica. En cuanto a su uso en
situaciones avanzadas, los estudios muestran resultados muy positivos, Si
bien, hasta la fecha, es menor el nUmero de pacientes evaluados que con la
Proseal y, por tanto, en situaciones mas complejas probablemente deberia
optarse por esta Ultima (cirugia orofacial / dental / otorrino-laringologica,

cirugia de tiroides/paratiroides y cirugia mamaria) 2.
Con el DS I-gel ocurre algo similar a lo acontecido con la LMA Supreme,
aunque al ser un dispositivo de mas reciente aparicion, todavia son menos

los estudios realizados en cuanto a su utilizacion en usos avanzados.

1.2.2- USOS AVANZADOS
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1.2.2.1- OBESIDAD

El incremento en la prevalencia de la obesidad, la mejora de las técnicas
anestésicas y quirargicas, reflejan un aumento del nimero de pacientes
obesos propuestos para cirugia. Esto incluye tanto los procesos quirlrgicos
con hospitalizacion, como los ambulatorios (CMA), a pesar de que su
indicacion, en esta ultima, ha sido cuestionada debido a una mayor incidencia
de morbilidad asociada ®®. En un trabajo realizado sobre 17.638 pacientes, de
los cuales mas del 15% tenian un IMC > 30 kg.m?, el riesgo de
complicaciones respiratorias intraoperatorias fue casi cuatro veces mayor en
los pacientes obesos . Otros estudios comprobaron mayor frecuencia de
efectos adversos en la URPA, pero sin incremento de la proporcién de
ingresos no previstos ' %%, Puesto que los efectos adversos encontrados
son de naturaleza menor y reversible, actualmente se acepta la CMA en el

paciente obeso, siempre que su patologia asociada esté bien controlada.

El uso de DS en el paciente obeso puede tener algunas limitaciones que
merece la pena destacar. La disminucion de la complianza o compliance
(AVIAP) toracica y el aumento de la resistencia inspiratoria, pueden
condicionar que la ventilacion con el DS sea ineficaz en estos pacientes.
Existen estudios de series limitadas que valoran la seguridad y eficacia de la
LMA en los pacientes obesos, siendo lo mas comun la descripcion de casos
clinicos de rescate de una via aérea dificil. Keller y cols., realizaron un

estudio en pacientes obesos morbidos, donde se comprobo la seguridad y
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eficacia ventilatoria de la LMA Proseal como paso previo a la intubacion

traqueal *°%.

Otros trabajos que incluyen un numero limitado de pacientes obesos, han
mostrado que la LMA puede ser eficaz en el mantenimiento de la ventilacion

sin resultados adversos 0% 104,

En la obesidad, la LMA Proseal es mas apropiada que la clasica, ya que
aunqgue se consigan condiciones ventilatorias similares con ambas, la presion
en el manguito para evitar fugas en el sellado, puede ser muy elevada en el
caso de la clasica (hasta 100 cm H,0) '°. En estos pacientes, el manguito de
la Proseal se ajusta mejor a la faringe a baja presion, ofreciendo una mayor

seguridad en la ventilacion.

En relacion a la LMA Supreme y pacientes obesos, existe un estudio que
compar6 la facilidad para la ventilacion por personal inexperto con una
mascarilla facial frente a la LMA Supreme. La eficacia de la ventilacion se

consiguié de forma més rapida y con mayor calidad usando la LMA-S *%.

Otros autores han incluido pacientes obesos en sus series con Supreme y no
han encontrado diferencias en cuanto a parametros de insercion, ventilacion
o tasa de complicaciones en este grupo de pacientes en comparacion con los

no obesos 106 197,
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En cuanto al papel de la I-gel en la obesidad, encontramos un solo estudio
que compara este DS con la LMA Clasica en pacientes con obesidad
moderada. No se pueden sacar grandes conclusiones, pues lo Unico que

encontraron fueron mayores valores de la PSOF para el grupo de la I-gel *°8.

Para la mayoria de los expertos en el uso de DS, el dispositivo de eleccion
recomendado en el paciente obeso es la LMA Proseal, debido a su mayor
presion de sellado durante la ventilacion y porque en caso de regurgitacion,
el fluido puede ser drenado directamente por el tubo de acceso gastrico o
mediante una SNG '®°. La LMA Supreme, con la aparicién de nuevos
estudios, cada vez se posiciona mejor para su empleo en el paciente obeso y
respecto a la I-gel, de momento, no cuenta con bibliografia suficiente en

obesidad para recomendar su uso frente a otros DS.

1.2.2.2.- CIRUGIA LAPAROSCOPICA

Las técnicas laparoscopicas se han convertido en habituales para numerosos
procedimientos quirdrgicos. Especialidades quirurgicas como Cirugia General
y del Aparato Digestivo y Ginecologia, fueron las primeras en incorporarlas a
su practica habitual. Pero otras especialidades como Urologia y Cirugia
Vascular, cada vez realizan mas procedimientos quirargicos por via

laparoscopica.
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Los efectos en la mecanica ventilatoria del neumoperitoneo, junto con los
cambios de posicion del paciente pueden afectar el intercambio gaseoso y
favorecer el riesgo de regurgitacion, por tanto, clasicamente se ha
considerado a la anestesia general con intubacion traqueal como la técnica
de eleccion en la cirugia laparoscépica *'°. Sin embargo, la aparicién de los
DSAG y su creciente utilizacidbn para usos avanzados, hace que estos
puedan ser utilizados como una alternativa valida a la intubacion en

pacientes seleccionados.

Los DSAG ya se estan utilizando en usos avanzados con implicaciones
fisiopatoldgicas similares a las producidas durante la cirugia laparoscopica.
Este es el caso de las pacientes embarazadas a término, cuya presion
intraabdominal aumentada es similar a la causada por el neumoperitoneo,
que se someten a cesarea electiva. Recientemente, un estudio *** realizado
en 700 pacientes embarazadas a término, sometidas a cesarea programada
bajo anestesia general con LMA Supreme, ha revelado excelentes
resultados. En todos los casos se consiguid una correcta ventilacion de las
pacientes sin episodios de broncoaspiracion ni otras complicaciones fuera de
lo normal. Cabe destacar que esta importante muestra se sometio a ciertos
criterios de seleccion, pues se trataba de pacientes no obesas, premedicadas
con antiacidos, con un ayuno minimo de 4 horas y sometidas a cesarea
programada no complicada.

El uso de DSAG ofrece importantes ventajas durante la cirugia

laparoscopica, destacando principalmente:
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1. El vaciamiento del estbmago mediante una sonda gastrica puede mejorar
la vision del campo quirargico ademas de reducir el riesgo de

broncoaspiracion.

2. El mejor sellado orofaringeo permite una mejor ventilacion durante los
momentos de presion elevada en la via aérea que ocurren con la insuflacion
peritoneal, evitando las posibles fugas aéreas, hipoventilacion e insuflacion

gastrica que podrian suceder al usar la mascarilla clasica.

La LMA Proseal es actualmente en cirugia laparoscoépica, el dispositivo
supraglotico con el que se han realizado mas estudios en esta indicacion y

debe ser considerada de eleccién 1% 112 - 116

El analisis global de los
resultados demuestra su eficacia como instrumento para la ventilacion tanto
antes como después del neumoperitoneo. Ninguno de los trabajos referidos
analiza como objetivo del estudio la incidencia de broncoaspiracion. Viira y
cols. publicaron los resultados de una busqueda bibliografica para determinar
si el uso de la LMA en la laparoscopia ginecologica incre-mentaba o no la
incidencia de regurgitacion y de broncoaspiracion y demostraron que no
existian suficientes datos para apoyar o desechar su utilizacién **’.

El disefio de un estudio randomizado que investigara la diferencia de
aspiracion entre la LMA y la intubacion traqueal, deberia incluir mas de

60.000 pacientes, asumiendo una incidencia de aspiracion de 1/1.000 para la

cirugia laparoscépica *'’. Hasta la fecha, no se ha realizado un estudio de
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tales dimensiones, pero actualmente son mas de 25 los trabajos publicados
avalando el uso seguro de los DSAG en la cirugia laparoscopica. Por lo tanto,
en relacion al riesgo relativo de broncoaspiracion, sera la practica clinica la

que determine la seguridad de los DSAG frente a la IOT.

La LMA Supreme esta evaluandose en esta indicacion con resultados muy
favorables y ya acumula casi tantos estudio a favor de su uso en
laparoscopia como la Proseal 1% 19 118 119.122 g han publicado algunos
estudios sobre el uso de la LMA Supreme en laparoscopia ginecologica. Uno
de ellos, compara la LMA Supreme y LMA Proseal no encontrando
diferencias en cuanto a la insercion, ventilacién y tasa de complicaciones, si
bien la LMA-S alcanzé presiones de sellado menores '°. Otros estudios
comparan la LMA Supreme con la IET, obteniendo una menor incidencia y
severidad de morbilidad faringolaringea con el DS sin diferencias en el
comportamiento intraoperatorio **& 11,

Hasta la fecha, solo hemos encontrado un estudio que evalle la eficacia y
seguridad de la LMA Supreme en colecistectomia laparoscopica. Este
estudio observacional realizado en 100 pacientes sometidos a esta

indicacion, comprobd la eficacia ventilatoria y facilidad de insercion del

dispositivo *?2.

En cuanto a la I-gel, actualmente sélo existen dos trabajos realizados. Teoh y
cols. compararon este DS con la LMA Supreme en laparoscopia ginecologica

y no encontraron diferencias importantes en cuanto al uso de estos dos
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DSAG %, El otro estudio, realizado en colecistectomia laparoscépica, que
comparaba LMA-P con I-gel, observé una mayor PSOF para la Proseal y una

mayor complianza dindmica para el grupo de la I-gel *%.

Los DS se han utilizado para procedimientos laparoscépicos en pacientes
pediatricos en contadas ocasiones. Por un lado, el uso de DS en cirugia
pediatrica no esta tan extendido como en el caso de los adultos y por otro, no
son tantos los procedimientos laparoscopicos que se realizan en pediatria.
Sinha y cols. compararon la LMA-P y el TOT en cirugia laparoscopica
pediatrica, estableciendo que la Proseal proporciona ventilacion efectiva en
procedimientos laparoscépicos de corta duracién *2*. El otro estudio compara
la LMA-C con el TOT para esta indicacién *°. Pese a que los autores
introdujeron una sonda gastrica en todos los casos y no encuentran
diferencias ventilatorias ni de insuflacion gastrica, la validez de este estudio la
tenemos que cuestionar, pues no es el dispositivo idoneo para realizar cirugia

laparoscopica con seguridad.

Los expertos en usos avanzados consideran que la LMA Proseal y Supreme
deben ser utilizada en la cirugia laparoscopica, especialmente en la
colecistectomia, por expertos en el uso de estos DSAG en usos no
convencionales (> 95% de éxito) y con experiencia con los mismos en
laparoscopia ginecolégica *°°. Asimismo, se desaconseja el uso de la LMA

Clasica para la cirugia laparoscépica **. En cuanto al uso de I-gel en
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laparoscopia, parece tener un futuro prometedor segun apuntan los pocos

estudios disponibles.

1.2.2.3- COLOCACION DEL DS EN DISTINTAS POSICIONES DEL

PACIENTE

Cuando decidimos emplear un DS para intervenciones que van a realizarse
en una posicion distinta al decubito supino, se deben tener en cuenta las
caracteristicas del paciente y el tipo de procedimiento quirargico.

La técnica mas extendida es realizar la induccion anestésica con el paciente
en decubito supino e insertar asi el DS, se comprueban su ubicacion correcta
y el adecuado sellado orofaringeo, para después colocar al paciente en su

posicion definitiva.

El manejo de la via aérea en decubito lateral puede plantear problemas al
anestesitlogo, sobre todo cuando debe hacerse de manera urgente en mitad
de una intervencion quirargica, tras la pérdida accidental de la permeabilidad
de la via aérea. Autores como McCaul y cols., demostraron que colocar una
LMA para mantener la via aérea es mas rapido y mas facil que la IET cuando
el paciente permanece en de decubito lateral *%°.

Solo del 2 - 4% de las intervenciones quirdrgicas con anestesia general y

LMA se hacen con el paciente en decubito lateral %’
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En el caso de la cirugia en decubito prono, se acerca al 1 - 2% de las
intervenciones quirdrgicas 8. Se trata de un uso muy controvertido y existen

argumentos tanto en su contra como a su favor (Tabla 1.2-2).

Tabla 1.2-2: Argumentos respecto al uso de DS en posicion prona.

En Contra A Favor

Fallos en ventilacion/colocacién Improbable  desplazamiento (con
profundidad anestésica adecuada)

Via aerea desprotegida Facilidad para su recolocacion

Inadecuada  para la  ventilacion | permite ventilacion controlada
controlada

Si hay regurgitacion: aspiracion poco
probable debido a la posicion del
paciente

Posible regurgitacion

Existen escasas publicaciones sobre la utilizacion de DS en decubito prono,
la mayoria son presentaciones de casos clinicos aislados en los que se utilizé
esta tras la induccién de la anestesia en decubito supino **® o en los que
sirvié como rescate de la via aérea tras la extubacion accidental del paciente

en esta posicion *%°.

81



Un estudio descriptivo demostré que la LMA-C podia ser introducida con el
paciente en decubito prono y mantener la via aérea permeable en esta

posicién con ventilacién espontanea®®.

Otras potenciales ventajas del uso de DS en esta posicion, son la reduccion
del riesgo de complicaciones derivadas de girar a un paciente anestesiado,
como la desconexion de vias y tubuladuras, lesiones por estiramiento o

compresion nerviosas, entre otras 107 1313,

Brimacombe y cols. realizaron un estudio retrospectivo de 245 pacientes
manejados con LMA-P en decubito prono por anestesidlogos con gran
experiencia ** concluyendo que, en manos expertas, el DSAG puede ser
colocado con el paciente en decubito prono, y ser utilizado para el
mantenimiento de la anestesia general en esta posicion, pero siempre que se
asegure el poder volver rapidamente al decubito supino en caso de

problemas.

Recientemente se ha comunicado el uso de la LMA-S en decubito prono "
131 con buenos resultados en cuanto a insercién, ventilacion y

complicaciones.

Debido a la falta de evidencia suficiente y a la controversia generada, los

expertos recomiendan una serie de precauciones para este uso: utilizar
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DSAG (LMA-Proseal/Supreme, apenas existe experiencia con I-gel *3* 1%)

con sonda de aspiracion, por anestesiologos experimentados en usos
avanzados y siempre disponiendo de material adicional de manejo de la via

aérea por si fuese necesario *%°.

1.2.2.4.- CIRUGIA DE TIROIDES Y PARATIROIDES

La mayoria de los anestesiélogos siguen considerando la IOT como la Unica
técnica segura para el abordaje y mantenimiento de la via aérea en este tipo
de intervenciones. Sin embargo existen algunas experiencias que aseguran
poder realizar intervenciones en tiroides y/o paratiroides en pacientes
seleccionados utilizando DS para este fin **’, incluso a nivel de CMA™*®~*°_E|
uso de la LMA en estas intervenciones presenta algunas ventajas: permite
valorar la afectacion del nervio laringeo recurrente (NLR), con vision directa
fibrobroncoscopica del movimiento de las cuerdas vocales al final de la
cirugia o de forma continua con el uso de un neuroestimulador durante la
intervencion & 1413,

Los inconvenientes fundamentales son la pérdida subita de la via aérea por

laringoespasmo o desplazamiento del dispositivo, y no deberia utilizarse en

casos de traqueomalacia porgue no evita el colapso de la via aérea.

Para esta indicacion se deberian utilizar DSAG e insertar una sonda gastrica.

LMA Proseal e I-gel, probablemente sean los DSAG mas aconsejables por su
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flexibilidad y adaptacion a la posicion de extension forzada del cuello que se

adopta en estas cirugias.

1.2.3- USOS AVANZADOS DUDOSOS

En este apartado englobamos una serie de usos de los DS que
antiguamente eran considerados avanzados, pero en la actualidad
muchos expertos en el manejo de DS no lo consideran asi. Por lo tanto,
estamos ante una serie de usos que requieren de una mayor
experiencia y destreza para su manejo que la de los usos habituales de
los DS, pero quizas no tanta como la necesaria para ejecutar los usos
avanzados. Podriamos denominarlos por tanto, usos intermedios, por

estar situados entre los habituales y los avanzados.

1.2.3.1.- CIRUGIA OROFACIAL Y DENTAL

La cirugia orofacial y dental tienen dos caracteristicas que las hacen
diferentes al resto, en primer lugar que la via aérea es compartida con
el cirujano y en segundo lugar que la sangre y detritus originados por
estos procedimientos pueden llegar al espacio glotico, constituyendo asi

un riesgo potencial de broncoaspiracion.

Un aspecto controvertido, es la proteccion de la via aérea de secreciones por

encima del manguito. Se ha comprobado que la LMA protege de la
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contaminacion de fluidos localizados por encima del manguito, en especial si
la manipulacién de la cabeza y cuello es minima & 144 142,

Tanto la LMA-C como la flexible y recientemente la LMA-P, permanecen
estables en diferentes posiciones de la cabeza y del cuello, siendo la PSOF
menor con la extension del cuello y mayor con la flexion del mismo para los
tres dispositivos *4° 8.

La utilizacién de la LMA Flexible en esta cirugia, permite que los movimientos
hacia los lados del tubo no desplacen el manguito, no siendo necesario la

utilizacién de taponamiento orofaringeo 8 4910,

1.2.3.2.- CIRUGIA OTORRINOLARINGOLOGICA (ORL)

En la cirugia del oido la LMA (en cualquiera de sus versiones) ha sido
utiizada con buenos resultados en cuanto a eficacia de ventilacion e

incidencia de efectos adversos 2.

En la cirugia nasal se han observado resultados favorables y con escasa
incidencia de complicaciones ' '*°. La incidencia de aspiracién de sangre es
alrededor del 0,5%, es mas favorable la educcion anestésica y menor la tasa
de laringoespasmo cuando se compara con TET, tanto si la extubacion se

realiza en pacientes dormidos como despiertos **.
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En el caso de la cirugia de amigdalectomia y adenoidectomia, nos
encontramos probablemente, ante uno de los mayores retos para el
anestesioélogo, en especial en el paciente pediatrico.

La intubacion en esta cirugia precisa del uso de relajantes musculares, la tos
con la extubacion es frecuente y esto facilita la aparicion de sangrado y
laringoespasmo. Se recomienda el uso de LMA-F y extraerla inflada cuando
el paciente tiene reflejos, con ello disminuiremos los episodios de
desaturacion y se produce un “arrastre” de sangre y secreciones en su

retirada *°2.

1.3- Alteraciones respiratorias y de la ventilacién durante la

laparoscopia

Actualmente la técnica que se utiliza para crear el neumoperitoneo en la
cirugia laparoscoépica es la insuflacion peritoneal con dioxido de carbono
(CO,). Dicha insuflacion produce alteraciones en la ventilacion y la
respiracion del paciente, y ademas puede provocar cuatro grandes
complicaciones respiratorias: enfisema subcutaneo por CO,, neumotérax,

intubacién endobronquial y embolia gaseosa.

La instauracion del neumoperitoneo condicionard una serie de repercusiones
importantes a nivel ventilatorio, sobre todo relacionadas con aumento de

presiones en la via aérea del paciente. Es esencial conocer este tipo de
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alteraciones producidas para entender y justificar el tipo de dispositivo que
usamos para el abordaje y mantenimiento de la via aérea, asi como el
manejo anestésico de estos pacientes y los posibles efectos adversos o

complicaciones que pueden aparecer.

1.3.1.- ALTERACIONES DE LA VENTILACION

El neumoperitoneo reduce la distensibilidad toracopulmonar en el 30 - 50%

152 -6 157 -9

de las personas sanas , en las obesas y en pacientes de clase Il o
IV de la ASA. Sin embargo, una vez creado el neumoperitoneo, ni la
inclinacion posterior del paciente ni el aumento de la ventilacion minuto
necesario para evitar la hipercapnia intraoperatoria alteran la distensibilidad.

La elevacion del diafragma **° y los cambios de distribucién de la ventilacién
y la perfusion pulmonares debidos al aumento de presion en la via
respiratoria disminuyen la capacidad funcional residual (CFR) y la complianza
(C), y aumentan la resistencia al flujo aéreo y la dispersién de la relacion

160 - 3

ventilacion-perfusion, por lo que aumenta el efecto espacio muerto y por

consiguiente la eliminacion de CO, es menor.

La disminucion de la capacidad de eliminacion de CO, por el aumento de
efecto espacio muerto, asociada a la carga adicional que supone el CO,
aportado por el neumoperitoneo obligan a un aumento de la ventilacién

alveolar para evitar la hipercapnia y la acidosis respiratoria.
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La C del sistema respiratorio, es la suma de los inversos de la C pulmonar y
de la C de la caja toracica. Puesto que el diafragma forma parte de la caja
toracica y es quien recibe toda la presion, cabria pensar que la disminucion
de la C total se debe a una disminucion de la C de la caja toracica, pero se
ha observado un descenso de la C pulmonar, posiblemente por la
disminucién del volumen pulmonar total a expensas de la menor CFR. Esta

disminucién de la C pulmonar aumenta el riesgo de barotrauma.

Toda la alteracion de las caracteristicas mecanicas del sistema respiratorio
esta condicionada en primer lugar por el aumento de presion en el abdomen,

que repercute de manera directamente proporcional **®

, pero también juega
un papel importante el gas empleado para la generacion del neumoperitoneo,
y la posicién del paciente *°, de forma que la posicién de Trendelenburg

acentia notablemente estos cambios, mientras que la elevacion de la

cabecera los disminuye.

En cualquier caso, las alteraciones respiratorias desaparecen en el momento

que se elimina el neumoperitoneo %4~ °

, pudiendo quedar ligeras alteraciones
en los pacientes que habian permanecido en posicién de Trendelenburg ¢’
No obstante, en los pacientes con bronconeumopatias severas, la
sobrecarga de trabajo respiratorio que supone el exceso de CO, acumulado

en el organismo puede suponer un esfuerzo insuperable que lleve al fracaso

respiratorio.
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1.3.2.- AUMENTO DE LA PRESION PARCIAL DEL CO. ARTERIAL

(PaCO,)

Durante el neumoperitoneo con CO,, el aumento de la PaCO, se produce de
manera progresiva hasta alcanzar una meseta a los 15 - 30 minutos desde el
comienzo de la insuflacion del gas. Cualquier aumento significativo de la
PaCO, en este periodo obliga a buscar una causa independiente o
relacionada con la insuflacion del CO, (como por ejemplo, el enfisema
subcutaneo). El ascenso de la PaCO, depende de la Presion intraabdominal

(PIA) 8,

La capnografia y la pulsioximetria proporcionan un control fiable de la PaCO,
y de la saturacion de oxigeno (SO,) en la sangre arterial de los pacientes
sanos y en ausencia de trastornos intraoperatorios agudos **°~*. Aunque los
gradientes medios (Aa-EtCO,) entre la PaCO, Yy la presion de dioxido de
carbono teleespiratoria (Petrcoz) no sufren modificaciones significativas
durante la insuflacién peritoneal con CO,, los datos individuales de cada

paciente muestran habitualmente variaciones de esta diferencia durante el

172, 173

neumoperitoneo Por otro lado, la PaCO, y la Aa-ETCO, aumentan

| 172, 175

mas en los pacientes de clase ASA Il y lll que en los de clase , 'y estos

hallazgos se confirman también en los pacientes con enfermedad pulmonar

obstructiva crénica (EPOC) *'®

y en los niflos con cardiopatias congénita
ciandticas *’’. Esto nos indica la falta de correlacién entre la PaCO, vy la

Percoz en los pacientes graves, sobre todo en aquellos que tienen alterada la
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capacidad de eliminacion de CO; y en aquellos que presentan trastornos
cardio-pulmonares agudos aunque, por lo demas, estén sanos. Por ello se
recomienda analizar muestras de sangre arterial cuando existe la sospecha

clinica de hipercapnia, incluso en ausencia de alteraciones de la Percoz.

Durante el neumoperitoneo con CO,, el ascenso de la PaCO, puede deberse
a varios factores: absorcion de CO, desde la cavidad peritoneal, alteracion de
la ventilacion y la perfusién pulmonares por factores mecanicos tales como la
distension abdominal, la posicion del paciente o la ventilacibn mecanica
controlada por volumen, aumento del metabolismo, depresion de la
ventilacion por los anestésicos en casos de respiracion espontanea,
accidentes como el enfisema subcutaneo por CO,, el capnotérax o la embolia

gaseosa.

En cualquier caso, la observacién de un aumento de la PaCO, cuando se usa
CO,, pero no cuando se emplean el N,O o el helio como gases para la
insuflacion, indica que el mecanismo mas importante del aumento de la
PaCO, durante el neumoperitoneo con dicho gas es su absorcion, y no las
repercusiones que sobre la mecanica ventilatoria pueda tener el incremento
de la PIAY® 80,

La absorcion de un gas a partir de la cavidad peritoneal depende de su
difusibilidad, del area de absorcion y de la riqueza del riego vascular de las
paredes de la cavidad. Como la difusibilidad del CO, es alta, se supone que

se absorberdn grandes cantidades de este gas hacia la sangre, con el
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consiguiente aumento de la PaCO,. Sin embargo, la limitada elevacion de la
PaCO,"®! que se observa en la practica puede explicarse por la capacidad
de la sangre para almacenar CO, y por el trastorno de la perfusion local
debido al aumento de la PIA ™. Si se deja salir el gas, el CO, acumulado en
los vasos capilares peritoneales colapsados llega a la circulacidén sistémica,
produciéndose un aumento transitorio de la PaCO, y de la eliminacion de
CO..

Sin embargo, ademas del neumoperitoneo con CO,, también las alteraciones
de la respiracion durante la cirugia laparoscopica pueden contribuir al
ascenso de la PaCO,. El desajuste entre ventilacion y perfusion pulmonar
puede deberse a la posicion del paciente y al aumento de las presiones en la
via respiratoria, secundario a la distensién abdominal %% 18,

En los pacientes sanos, la absorcion de CO; a partir de la cavidad abdominal
es el principal mecanismo responsable del aumento de la PaCO,, pero en los
pacientes con problemas cardiorespiratorios, las anomalias de la ventilacion
también contribuyen de manera importante al aumento de la PaCO,. Los
valores de la PaO, y los cortocircuitos intrapulmonares no sufren

modificaciones significativas durante la laparoscopia 117> 84,

Aunque las personas jovenes y por lo demas sanas pueden tolerar bien el
aumento de la PaCO,, no se ha establecido el grado de hipercapnia que
puede considerarse aceptable y es probable que su valor dependa del estado
fisico del paciente. Es deseable mantener la PaCO, dentro de los limites

fisiologicos, ajustando los parametros de la ventilacibn mecanica controlada.
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Salvo en circunstancias especiales, como por ejemplo cuando se produce un
enfisema subcutaneo de CO,, el incremento de la PaCO, puede corregirse

con facilidad, aumentando un 10 - 25% la ventilacién alveolar.

1.3.3.- ANESTESIA GENERAL Y VENTILACION CONTROLADA

1.3.3.1.- ADECUACION DEL INTERCAMBIO GASEOSO

Para resolver el problema que se plantea por el aumento de rigidez del
sistema respiratorio y la mayor demanda de ventilacion, podemos o bien
aumentar la frecuencia ventilatoria, o bien incrementar el volumen corriente.
Esta segunda opcidon parece ser mas eficaz, si bien se asocia a mayores

presiones en las vias aéreas > %4,

Con el aumento de la frecuencia aumenta también el efecto del espacio
muerto debido al aparato (distensibilidad del sistema y espacio comun
inspiratorio /espiratorio) y del espacio muerto anatémico, por lo que el
aumento del volumen minuto para mejorar la ventilacion alveolar es
sustancialmente mayor que si aumentamos el volumen minuto conservando
la frecuencia respiratoria. La principal ventaja de un aumento de la
frecuencia reside en que son necesarias menores presiones pico. Sin
embargo dicha ventaja deja de serlo en pacientes broncopatas, en los que
tiende a producirse atrapamiento aéreo, debido a que los tiempos espira-

torios son insuficientes, generandose una presion positiva teleespiratoria o al
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final de la espiraciéon (PEEP) inadvertida y una elevacion de las presiones

medias en las vias aéreas.

Figura 1.3-1: Colecistectomia laparoscopica con LMA Supreme.
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Cuando aumentamos el volumen minuto se elevan automéaticamente las
presiones en todo el circuito, haciendo que en aquellos casos en los que
haya una gran complianza interna del aparato se pueda ocasionar un
aumento del espacio muerto del mismo. El deterioro hemodinamico puede
hacerse manifiesto y el riesgo de barotrauma aumentar cuando las presiones

pico y media en las vias aéreas aumentan.

1.3.3.2.- VENTILACION A ALTA FRECUENCIA Y PEEP

La PEEP resulta util para reclutar unidades colapsadas, mejorando asi la
CFR disminuida por la instauracion del neumoperitoneo. Pero esta PEEP
produce también un incremento de la presion pico y la presion media en la
via aérea, por lo que puede crecer el riesgo de barotrauma, disminuir el
aclaramiento de CO, y deteriorarse la situacién hemodinamica 2> 8¢,

Por otro lado existe una alternativa ventilatoria interesante para los pacientes
sometidos a cirugia laparoscopica, y es la ventilacion por chorro a alta
frecuencia (HFJV). Se ha visto que esta modalidad ventilatoria es adecuada
para la eliminacion del CO; en estos pacientes. Las presiones en la via aérea
l6gicamente son mucho mas bajas que en los pacientes ventilados con
presion positiva intermitente, y el atrapamiento gaseoso es escaso tras

instaurar el neumoperitoneo. No se aprecian cambios en la resistencia al flujo

aéreo, ni tampoco cambios hemodinamicos.
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2- JUSTIFICACION DEL ESTUDIO
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2- Justificacion del estudio

Si existe una imagen asociada al manejo de la via aérea a lo largo de los
afos, esa es, sin duda, la imagen del laringoscopio convencional junto
con un TET. Desde hace aproximadamente un siglo se viene realizando
esta técnica para establecer y asegurar la via aérea de los pacientes. Es
l6gico pensar entonces, que un anestesidlogo experimentado se siente
comodo intubando a un paciente que no presenta dificultad en el
abordaje de la via aérea para realizar una anestesia general, siendo por

lo tanto un acto facil y rutinario para él.

Por este motivo, podriamos pensar para qué plantearnos otros medios
de manejar la via aérea si esta técnica ha demostrado su eficacia mas
que sobradamente. Junto a esta reflexion, también existe la impresion
en algunos sectores de nuestra profesion, de pensar que los
anestesiologos que utilizan DS en la practica clinica no manejan
adecuadamente la IET y sus practicas resultan descuidadas en cuanto a
proteccion de la via aérea, e incluso comprometidas desde un punto de

vista médico-legal.

Sin embargo, cada vez hay una mayor tendencia al uso de sistemas
menos invasivos por parte de los profesionales. El uso general de
sistemas poco invasivos esta haciendo descender la incidencia de

efectos adversos, la morbilidad y la mortalidad en nuestros pacientes. En
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este sentido, la aparicion de los DS revoluciond el manejo de la via
aérea y ha conseguido disminuir la tasa de aparicion de efectos
adversos y la morbilidad en la via aérea en un 25-40% ®’ respecto al
uso del TET. No solo en la practica anestesiologica, sino también en el
ambito de la Reanimacion Cardiopulmonar, en Urgencias, Emergencias

y Transporte Sanitario.

Tabla 3-1: Ventajas de los DS frente a la IET

e Facil y rapida colocacion, sin necesidad de relajantes musculares.

e Evita la respuesta neuroendocrina de la laringoscopia e
intubacion.

e Evita traumatismos potenciales de la laringoscopia e intubacién.

e Bien tolerada y adecuada durante la ventilacion espontanea.

e Menores requerimientos de agentes anestésicos.

e Menor incidencia de tos, trismus y laringoespasmo en la
recuperacion inmediata.

e Menor elevacion de la presion intraocular.

e Menor incidencia de dolor de garganta, disfonia y disfagia
postoperatorios.

e Relacion Coste-efectividad favorable.
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En el campo de la anestesia, el uso de DS frente a la IET supone un
avance en cuanto a facilidad para su utilizacion (con una curva de
aprendizaje muy corta), sin necesidad de relajantes neuromusculares
(RNM) para su colocacién y mantenimiento y sobre todo, la disminucion
de la morbilidad intra y postoperatoria (incluyendo dolor de garganta,
disfonia y disfagia).

Las Tablas 3-1 y 3-2 muestran las ventajas e inconvenientes generales

del empleo de DS para anestesia general frente al uso de la IET.

Tabla 3-2: Desventajas de los DS frente a la IET

e Menor sellado y proteccion de la via aérea ante regurgitaciones: riesgo de
broncoaspiracion si Pva elevada y “estomago lleno”.

¢ Dificultad ventilatoria ante un larigoespasmo.

¢ Dificultad en su uso si interfiere con el campo quirdrgico.

¢ Dificultad para su colocacion y mantenimiento en pacientes con patologia

de la via aérea.

e Uso cuestionado en algunas situaciones: obesidad mérbida, edema pulmonar,
traumatismo toracico, broncoespasmo, posturas forzadas en la cirugia, etc.

¢ Necesita la colaboracion del cirujano en algunos procedimientos.
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La suma de ventajas citadas anteriormente, junto con la evolucién de los DS
hasta la aparicion de los DSAG estimuld la ampliacion de las indicaciones de
estos dispositivos hacia usos menos convencionales. La cirugia laparoscopica
y concretamente la colecistectomia, representa hoy en dia uno de los usos
avanzados mas importantes en cuanto al numero de intervenciones
realizadas diariamente (cientos de miles en el mundo). Por este motivo,
algunos grupos de anestesidlogos insisten en la utilizacion de DSAG para
cirugia laparoscopica.

Los principales problemas o limitaciones planteados para la no utilizacion de

estos dispositivos en laparoscopia son:

1- La falta de sellado o proteccion de la via aérea con el consiguiente

riesgo de aspiracion bronquial

Este ha sido siempre el punto principal de discusion y motivo fundamental
para la no utilizacién de los DS en cirugia laparoscoépica. Por un lado es cierto
que el aumento de Pva a causa del neumoperitoneo junto con la elevada
presion a la que se somete el estbmago y parte del tubo digestivo, unido a la
posicion de Trendelenburg usada en algunas intervenciones, facilitaria una
supuesta broncoaspiracion en un paciente con un sellado no total de la via

aérea.
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Esto podria verse agravado si ademas el paciente tiene factores de riesgo de
broncoaspiracion. Ademas, el “gold standart” de los dispositivos en sellado

laringeo sigue siendo el TET.

Por otro lado, el desarrollo de los DSAG y en cierta forma también de la
propia técnica quirdrgica, ha hecho que nos replanteemos estos hechos. La
mejora del disefio de los manguitos de los DSAG ha conseguido dispositivos
mas anatomicos que sellan mejor la via aérea que sus antecesores (permiten
alcanzar PSOF mayores con mayor proteccion de brocoaspiracion). Ademas
incorporan un canal de acceso gastrico para colocacion de una sonda de
aspiracion que permite tanto aspirar contenido gastrico o su posible reflujo,
como la aspiracion de aire del estbmago para disminuir asi su distension
(minimizando la posibilidad de regurgitacion y facilitando la labor en el campo
quirargico).

De forma paralela, la técnica quirdrgica también ha evolucionado facilitando
un poco la labor del anestesista. Hoy en dia la presion de insuflacion del gas
del neumoperitoneo no suele sobrepasar los 12 - 13 mm Hg (antiguamente se
hacia con presiones de 15 mm Hg) y no es necesaria una inclinacion del
paciente tan forzada para realizar la intervencién sin dificultad, estos cambios
disminuyen la Pva registrada en el paciente mejorando su ventilacion y
disminuyendo el riesgo de broncoaspiracion. También se han acortado los
tiempos quirdrgicos totales y de neumoperitoneo (por una mayor experiencia
adquirida por los cirujanos), con la consecuente disminucién de la morbilidad

por causa anestésica o quirurgica.
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En nuestro estudio, al igual que en los estudios mas serios y recientemente
publicados, solo se utilizaron DSAG para las intervenciones laparoscopicas,
puesto que han demostrado un mayor grado de seguridad. Todos los
pacientes incluidos en el estudio fueron sometidos a la intervencidn quirargica
de forma programada, por lo tanto todos cumplian riguroso ayuno minimo de

8 horas previo a la operacion.

2- Limitacion a la hora de seleccionar los pacientes

Evidentemente y debido a las contraindicaciones generales y especificas para
cirugia laparoscopica, no todos los pacientes son candidatos a recibir un
DSAG para este tipo de intervenciones. Tenemos que excluir a los pacientes
con contraindicaciones generales (Tabla 3-2), pacientes con riesgo de

broncoaspiracion y pacientes obesos.

En relacidn a los pacientes obesos existe cierto grado de controversia en
cuanto al grado de obesidad razonable para utilizar un DSAG en
laparoscopia. Si bien la mayoria de autores desaconsejan incluir pacientes
obesos moérbidos (IMC > 40 kg/m?), los pocos estudios que incluyeron obesos
en sus grupos, estos fueron pacientes con obesidad tipo | (IMC = 30 — 35
kg/m?) y una minorfa incluyeron paciente obesos tipo Il (IMC = 35 — 40 kg/m?).
Por lo tanto el criterio de obesidad parece ser relativo, si parece razonable
excluir la obesidad morbida mientras se acepta cada vez mas la inclusion de

pacientes con obesidad moderada.
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En nuestro estudio se excluyeron los pacientes con obesidad morbida, pero

no aquellos pacientes obesos tipo 1 y II.

3- Necesidad de relajacion neuromuscular

Una de las ventajas de utilizar un DS para un procedimiento quirdargico, es
que no precisa del uso de RNM para su colocacion y mantenimiento. Por lo
tanto se hace innecesario el uso de farmacos inhibidores de la
acetilcolinesterasa y parasimpaticoliticos con los efectos adversos que eso
conlleva. Sin embargo, las intervenciones de la pared abdominal o donde
interviene el aparato digestivo, si precisan relajacion neuromuscular. En el
caso de la laparoscopia, es necesario para relajar la musculatura de la pared
abdominal y permitir un correcto establecimiento del neumoperitoneo (dando
distensibilidad a la pared e impidiendo la resistencia de la misma a la entrada
del gas a presion). Por lo tanto, la gran mayoria de trabajos realizados con DS
en laparoscopia utilizan RNM, aunque con un grado de relajacion moderado y
concentrado en la fase de neumoperitoneo.

En nuestro estudio se introdujo el DSAG sin relajacion neuromuscular y se
utilizaron RNM antes de la realizacion del test de sellado y durante el

mantenimiento de la anestesia.
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4- Falta de colaboracion del cirujano

El dnico motivo de queja por parte del cirujano en una colecistectomia
laparoscopica atribuible al uso de un DS, es la posible distension gastrica
derivada de la ventilacion del paciente. Los DSAG solucionan este problema
gracias a la sonda gastrica que permiten colocar a través de estos. Puede
aparecer cierto grado de distension gastrica debida a la ventilacion manual
que se realiza previa a la colocacion del dispositivo, en cuyo caso se
soluciona facilmente aspirando a través de la sonda y vaciando el estbmago.
Si durante la intervenciéon continua habiendo distension gastrica, es porque se
estd rompiendo el sellado del DS y el aire que fuga esta insuflando el
estbmago. En este caso se trataria de una situacion de riesgo para la
broncoaspiracion y significaria que no es viable en términos de seguridad
para el paciente continuar usando el DS.

Por eso es tan importante que la PSOF se mantenga siempre por encima de
la Pva durante el neumoperitoneo, condicion clave en el desarrollo y ejecucion

de nuestro estudio.

5- Grado de experiencia del anestesiologo

Como se comentd anteriormente en los usos avanzados de los DS, la
experiencia y la pericia del profesional en el uso de DS es importante para
realizar cualquier uso poco convencional del dispositivo. Para la correcta

realizacion de usos avanzados de DS, como la anestesia en cirugia
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laparoscopica, el anestesiélogo tiene que tener amplia experiencia con DS
(clasicos y DSAG) en usos convencionales y mas tarde en otro tipo de usos

avanzados (obesidad, cirugia tiroidea y paratiroidea, cirugia de ORL, etc).

En los ultimos 16 afos, se han publicado casi una treintena de estudios sobre
el uso de los DS en cirugia laparoscopica. Cifra bastante pequefia, si tenemos
en cuenta la gran variedad de dispositivos que existen en el mercado vy el
extendido uso de los mismos en la practica clinica.

188 ol mas

Desde el primer trabajo realizado en 1996 por Verghese y cols.
extenso hasta la fecha (11.910 pacientes), que incluia 1.469 casos de cirugia
laparoscopica con la LMA Clasica, la mayoria de los trabajos en laparoscopia
se han centrado en el estudio de un DS ¥ 'y un DS comparado con la IET
19219 O bien estudiaron el comportamiento de un DSAG sélo o en
comparacién con la |ET 113 116, 118,119,122, 187, 1946 g5 autores realizaron
trabajos comparando dos DS entre ellos **” y combinando DS y DSAG de
forma aislada y con la [OT 9 08 71,104,112, 114, 115 " gy embargo existen muy
pocos estudios que hayan comparado la eficacia y seguridad del uso de dos
DSAG en cirugia laparoscopica 19 120 123.198. 199,

La mayor parte de las investigaciones publicadas se realizaron en pacientes
sometidos a cirugia laparoscopica ginecoldgica, por lo tanto se limitan al uso
de DSAG en mujeres unicamente. Tan solo existen un par de trabajos que
evaluaron la utilizacion de estos dispositivos en cirugia laparoscépica en
pacientes pediatricos *** 2>, También hemos encontrado algunos trabajos de

revision sobre el uso de DS en laparoscopia ™" 2% 2,
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3- HIPOTESIS
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3- Hipotesis

Clasicamente los anestesiologos han considerado la IET como la técnica
de eleccién para el abordaje y mantenimiento de la via aérea durante la
anestesia en las intervenciones de cirugia laparoscopica. La constante
mejora de los DS en cuanto a disefio y prestaciones, ha extendido su
uso a situaciones inimaginables cuando estos empezaron a utilizarse en
la practica clinica en los afios 80. Desde la aparicion de los DSAG, estos
se han empezado a utilizar para determinadas técnicas quirdrgicas como

la cirugia laparoscopica.

A mitad de la década de los 90 empezd el estudio de los DS (LMA
Clasica) en cirugia laparoscépica con resultados esperanzadores %,
Hace 12 afios, se realizaron los primeros trabajos con DSAG (LMA
Proseal) en laparoscopia, observando que el empleo de estos nuevos
DS incrementaba la seguridad en ventilacion y proteccion de la via aérea
114 "Hoy en difa, cerca de una treintena de estudios avalan el uso de los
DS en cirugia laparoscopica en pacientes seleccionados. Los buenos
resultados obtenidos por estos autores junto con las ventajas que
presenta el uso de los DS frente a la IET para gran parte de los procesos
quirdrgicos, hacen que poco a poco sean mas los anestesiélogos que

optan por estos dispositivos para las intervenciones quirdrgicas

laparoscopicas.
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En base a estas consideraciones, nos planteamos la siguiente hipétesis:

En pacientes seleccionados sometidos a colecistectomia laparoscopica
de forma programada, seria posible la utilizacion de DSAG para el
abordaje y mantenimiento de la via aérea durante el procedimiento
anestésico. La utilizacion de estos dispositivos, permitiria una facil
colocacion de los mismos, garantizaria una correcta ventilacion y
permitiria un éptimo sellado de la via aérea (que evite la posibilidad de
broncoaspiracion) con efectos adversos minimos.

Debido a las caracteristicas similares de los tres DSAG disponibles en
nuestro medio (LMA Proseal, LMA Supreme e I-gel), estos se
comportarian de igual forma en cuanto a su facilidad de uso, correcta
ventilacion del paciente, proteccion de la via aérea, incidencia de efectos

adversos y dolor postoperatorio.

Casi todos los estudios realizados hasta el momento se han centrado en los

aspectos mas importantes derivados de usar un DS para una cirugia

laparoscopica. En este sentido, se han estudiado la facilidad de colocacion de

los dispositivos, la capacidad para ventilar correctamente, la seguridad del

sellado de la via aérea (PSOF), la incidencia de efectos adversos o problemas

durante la anestesia y los efectos adversos del postoperatorio. En referencia a

este ultimo punto, hemos de aclarar que, hasta la fecha, la cuantificacion del
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dolor de garganta, disfagia o disfonia siempre se ha determinado en
momentos puntuales del postoperatorio y nunca se ha estado la evolucion

dinAmica o tendencia entre estos valores.

Nuestro estudio podria aportar algunas novedades con respecto a estudios

previos:

= Compara por primera vez los tres DSAG mas utilizados del
mercado.

» Se realizara en una muestra de hombres y mujeres.

= Contaria con un gran tamafio muestral (el mayor realizado con
DSAG).

= Cuantificara por primera vez la seguridad en el uso del DSAG.

= Evaltara la evolucion del dolor de garganta en el postoperatorio

inmediato.

El presente estudio deberia contribuir a mejorar el conocimiento sobre el
empleo de DSAG en pacientes sometidos a colecistectomia laparoscoépica
bajo anestesia general, en términos de facilidad para su uso, capacidad
ventilatoria, seguridad en el sellado de la via aérea y efectos adversos tanto
intra como postoperatorios. Asi como la deteccion de posibles diferencias en

cuanto a su uso, entre los tres dispositivos estudiados.
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4- OBJETIVOS
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4- Objetivos

Objetivo Principal

Evaluar la seguridad del uso de dispositivos supragléticos con acceso gastrico
(LMA Supreme, LMA Proseal e I-gel) en pacientes seleccionados sometidos a
colecistectomia laparoscépica programada, respecto a su capacidad para

proporcionar una correcta ventilacion y evitar la aparicion de broncoaspiracion.

Objetivos Secundarios

1- Para ello se realizaran test de sellado midiendo la PSOF y si esta se
encuentra por encima de la Presion pico maxima en via aérea durante el
neumoperitoneo. Al mismo tiempo se valorarq el tipo de dispositivo mas
adecuado para este fin. Se determinara si alguno de los tres DSAG presenta
mayor margen entre su presion de sellado y la maxima presion alcanzada en el
procedimiento y por tanto, mayor seguridad en la proteccion de la via aérea

durante este tipo de intervenciones.

2- Comparar la facilidad de insercibn de los tres DSAG. Para ello, se
cuantificaron y compararon el tiempo empleado en colocar el dispositivo y el

numero de intentos requerido para su correcto funcionamiento.
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3- Comparar la facilidad de insercion de la sonda nasogastrica a través del

canal de acceso gastrico entre los dispositivos.

4- Comparar la aparicibn de efectos adversos propios del uso de estos

dispositivos en el periodo intraoperatorio entre los tres dispositivos.

5- Comparar la aparicion de efectos adversos propios del uso de estos

dispositivos en el periodo postoperatorio inmediato entre los tres dispositivos.
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5- MATERIAL Y METODOS
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5- Material y Métodos

5.1- Diseno del estudio

Se disefid un estudio clinico controlado prospectivo a simple ciego con
asignacion aleatoria de tratamiento. Soélo el investigador conocia el tipo de
dispositivo utilizado para la via aérea. Ni el paciente, ni el cirujano, ni los
observadores del postoperatorio tenian informacion al respecto.

Este trabajo fue aprobado por la Comisién de Investigacion y el Comité Etico del
centro donde se realizé. Se obtuvo el correspondiente consentimiento informado

de todos los pacientes incluidos en dicho estudio (Anexo 1).

5.2- Poblacion del estudio

En la poblacion objeto del estudio, se incluyeron 180 pacientes sometidos de
forma programada a colecistectomia laparoscopica bajo anestesia general. El
estudio incluia tanto casos de cirugia con hospitalizacién, como casos de cirugia
mayor ambulatoria (CMA). Este trabajo se llevd a cabo con la colaboracion del
Servicio de Anestesiologia, Reanimacion y Terapia del Dolor y del Servicio de
Cirugia General y del Aparato Digestivo del Hospital Universitario del Sureste

(HUS) entre Marzo de 2009 y Noviembre de 2011.
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5.3- Seleccion de casos

Fueron considerados los siguientes criterios de aceptacion de los pacientes en el

estudio (Tablas 5-1 y 5-2).

Tabla 5-1: Criterios de Inclusion

Pacientes adultos de ambos sexos

J ASA L 1Ty 1l

o Sometidos a cirugia programada
) Ayuno de 8 horas
) Abordaje de la via aérea realizado por el mismo anestesiologo

Tabla 5-2: Criterios de Exclusion

Estdmago lleno o historia de reflujo gastroesofagico

o Patologia respiratoria que aumente la Pva considerablemente
) Apertura bucal < 2.5 cm

. Limitacion importante de la movilidad cervical

) Patologia de la via aérea

. Obesidad con IMC > 40 kg.m™
. ASA IVyV
° Pacientes menores de 18 afios

) Pacientes con 3 0 mas predictores de via aérea dificil positivos
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Los criterios de inclusion se aplicaron con la finalidad de homogeneizar la
muestra al maximo. Dentro de los criterios de exclusién, los cinco primeros se
corresponden con los casos en los que no esta indicado colocar una mascarilla

laringea de forma electiva.

5.4- Distribucion aleatoria de los pacientes

Los 180 pacientes incluidos en el estudio, se estratificaron en tres grupos segun
el dispositivo utilizado para mantener la via aérea, segun la siguiente asignacion

aleatoria:

Grupo LMA-S: Grupo de 60 pacientes en los que se utiliz6 una Mascarilla

Laringea Supreme para el abordaje y mantenimiento de la via aérea.

Grupo LMA-P: Grupo de 60 pacientes en los que se utilizO una Mascarilla

Laringea Proseal para el abordaje y mantenimiento de la via aérea.

Grupo I-gel: Grupo de 60 pacientes en los que se utilizO un Dispositivo

Supraglético I-gel para el abordaje y mantenimiento de la via aérea.

La distribucion aleatoria de los pacientes en cada uno de los grupos, se

realizd mediante el uso de un programa informatico destinado a dicho fin
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(EDGAR®, Experimental Design Generator And Randomiser, Norwich, Gran

Bretafa).

5.5- Protocolo anestésico

La identificacion de los posibles casos objeto del estudio, aplicando los citados
criterios de inclusion y de exclusion, se llevéd a cabo durante la valoracion
preanestésica. Esta, se realizO en la mayoria de los casos en la Consulta
Externa de Anestesiologia y en algunos casos durante la visita preanestésica en

pacientes hospitalizados.

5.5.1- VALORACION PREANESTESICA

En la valoracion preanestésica se recogieron todo tipo de datos referentes al
procedimiento quirdrgico al que se iba a someter el paciente, antecedentes
alérgicos, medicos, quirdrgicos, anestésicos y cualquier otro dato relevante de la
anamnesis. Se realiz6 una exploracion fisica general con registro de datos
antropometricos (incluyendo IMC), valoracion de la via aérea, toma de
constantes (PANI y FC) y auscultacion cardiorrespiratoria. Ademas se revisaron
las pruebas complementarias y se determiné el estado fisico del paciente segun

los grados de la clasificacion ASA.
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5.5.1.1- VALORACION DE LA ViA AEREA

La valoracion de la via aérea supuso un elemento importante para la aceptacion
de los pacientes, pues la identificacion de una via aérea dificil era criterio de

exclusion del paciente. En la valoracion se analizaron los siguientes parametros:

1) Test de Mallampati-Samsoon

Determina el grado de visibilidad de las estructuras faringeas. Con el paciente
sentado enfrente del observador, se pide al paciente que abra la boca y saque la
lengua al maximo en fonacion.

Los pacientes se dividen en cuatro grados, en funcion de las estructuras que se

203, 204

visualizan, segun la clasificacion de Mallampati modificada posteriormente

por Samsoon y Young *® (Figura 5.5-1).

Figura 5.5-1: Clasificacién de Mallampati, modificada por Samsoon y Young 2.

e Grado 1: Vision del paladar blando, Gvula, pilares del velo del paladar y

pared posterior de la faringe.
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e Grado 2: Vision del paladar blando, Gvula y pared posterior de la faringe.

o Grado 3: Vision del paladar blando y base de la lengua.

o Grado 4: Vision del paladar duro.

Los grados 3 y sobre todo el 4, se correlacionan con una posible intubacion

dificil.

2) Apertura de la boca o distancia interincisiva

Medida de la distancia interincisiva o intergingival con la cabeza ligeramente
extendida. En el adulto normal suele ser de 3 - 4 cm, si es menor a 2 cm es
posiblemente una intubacién dificil ?°’. Debe ser superior a 2 cm para poder
introducir el laringoscopio ?® y superior a 2,5 cm para la introduccién de una

LMA.

3) Movilidad atlanto-occipital

Se denomina estudio de la articulacién atlanto-occipital, valoracién de “la

209 | a movilidad de la

posicion de olfateo” o angulo de Bellhouse y Doré
articulacion atlanto-occipital debe ser valorada colocando al paciente en posicion
neutra de 0° y luego en hiperextensiéon completa del cuello. La medicion del

angulo formado por la linea horizontal y la linea que une los incisivos con el atlas
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debe oscilar entre los 35°, o sea, la movilidad atlanto-occipital normal permite 35°
de hiperextension de cabeza. Una distancia menor de 23° es sugerente de

intubacion dificil (Figura 5.5-2).
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Figura 5.5-2: Movilidad de la articulacién Atlanto-occipital 2°°.

4) Distancia tiromentoniana o Test de Patil

Es la distancia desde la prominencia tiroidea hasta el borde inferior de la sinfisis
mandibular con la cabeza en hiperextension #'°. La intubacién puede ser dificil si

la distancia es inferior a 6,5 cm ?** (Figura 5.5-3).

Figura 5.5-3: Distancia tiromentoniana 2°°.

5) Distancia esternomentoniana
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Es la distancia entre la horquilla esternal y la punta del menton con la cabeza en

hiperextensién %2, Si es menor de 12,5 cm se relaciona con intubacion dificil 27

6) Test de la mordida del labio superior **3

Se trata de uno de los ultimos parametros de valoracion de la via aérea
incorporados por los anestesidlogos. Se basa en la importancia que tiene la
libertad de movimiento mandibular la arquitectura de los dientes para la vision
laringoscopica. Parece que este test depende en menor medida de la valoracion
del observador ?**. Consiste en pedir al paciente que se muerda el labio superior
con los incisivos inferiores y valorar la cantidad de mucosa del labio que queda
visible. Segun este método se distinguen tres clases:

e Clase I: los incisivos inferiores muerden el labio superior, dejando invisible su
mucosa.

e Clase Il: existe vision parcial de la mucosa.

e Clase lll: existe vision total de la mucosa.

El grado Il es el que se relaciona con intubacion dificil.

La presencia de tres o0 mas de estos factores sugerentes de intubacion dificil,
valoraba al paciente como via aérea dificil, ya que con esta combinacién es
maxima la sensibilidad para detectar un grado de vision laringoscoépica nula

(Cormak-Lehane grado V), con una especificidad < 80%.
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5.5.1.2- PRUEBAS COMPLEMENTARIAS

Segun el protocolo de pruebas complementarias para el estudio preanestésico
del HUS, se revisaron los siguientes estudios:

= Analitica preoperatoria: Hemograma completo, estudio de Coagulacion vy
Bioquimica.

= Electrocardiograma.

» Radiografia simple de térax antero-posterior.

= Otras pruebas de imagen: Tomografias o Resonancias Magnéticas
solicitadas por los cirujanos u otros especialistas en el proceso diagnostico de

los pacientes.

Al final de la visita preanestésica, el investigador explico a los pacientes la
naturaleza del estudio y les invitd a firmar el consentimiento informado, donde
también se alude a dicho estudio y a la utilizacion de los datos obtenidos para

dicho fin (Anexo 1).

5.5.2- PREPARACION DEL PACIENTE

El procedimiento anestésico se estandarizo de la siguiente forma:

e Se premedicé a los pacientes la noche anterior a la intervencién con

bromazepam 1,5 mg via oral (vo).
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e Alallegada del paciente al antequiréfano o URPA (Unidad de Recuperacion
Postanestésica), se realizaron las comprobaciones habituales previas a la
cirugia (identificaciéon, alergias, horas de ayuno, medicacion, etc) y se canalizd
un acceso venoso periférico.

e A lallegada del paciente a quirdfano y tras la realizacion del “check list” de

seguridad, se procedié a su monitorizacion, que incluia:

- Pulsioximetria (SpO.)

- Presion arterial no invasiva (PANI)

- Electrocardiograma (ECG)

- Colocacion de manta de calentamiento por aire forzado para prevenir la
hipotermia (Mistral Air®, Bioser, Gijén, Espafia).

- Colocacién de sistema calentador de fluidos (Hot-line® HL-90, Smiths
Medical, St. Paul, MN, EEUU) para prevencion de hipotermia.

- Monitorizacion de gases y halogenados: concentraciones inspiradas y
espiradas de Oy, aire, CO, y sevoflurano.

- Monitorizacion de la relajacion muscular mediante neuroestimulador de
nervios periféricos (TOF-Watch®, Organon Ltd, Dublin, Irlanda) en el nervio
cubital a nivel del antebrazo.

e Se inicia preoxigenacion a través de mascarilla facial con O, al 100% y 11
l.min™! durante 3 - 5 minutos.

e SimultAneamente a la preoxigenacién, se inicia premedicacion con

remifentanilo 0,2 pg.kg™.min™ en perfusién continua (pc).
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5.5.3- INDUCCION ANESTESICA

Con el paciente en decubito supino, su cabeza sobre una almohada circular
estandar y transcurridos tres minutos desde el inicio de la premedicacion, se
realizé induccién intravenosa (iv) con remifentanilo 0,3 pg.kg*.min® en pc y
propofol 2 - 3 mg.kg™. Si era necesario, se administraba bolos adicionales de
propofol 0,5 mg.kg™ iv hasta alcanzar la profundidad anestésica adecuada para
la insercion del dispositivo. Durante la induccidn anestésica no se utilizaron

relajantes neuromusculares.

5.5.4- PREPARACION Y COLOCACION DE LOS DISPOSITIVOS

Tras la induccién anestésica, los pacientes fueron ventilados manualmente con
mascarilla facial durante al menos un minuto, hasta alcanzar las condiciones
idéneas para la insercion del dispositivo (relajacion de la mandibula, pérdida del
reflejo palpebral, inmovilidad y apnea).

Todos los DS fueron insertados por el investigador, con experiencia previa en el

uso de todos ellos.

5.5.4.1- PREPARACION Y COLOCACION DE LA LMA-S

La eleccion del tamafio de la LMA-S para cada paciente, se basé en las

recomendaciones del fabricante adaptadas al peso ***. Tras comprobar que el
129



dispositivo no presentaba defectos ni fugas de aire en su manguito, se preparo la
mascarilla procediendo a su desinflado y lubricacién de su cara posterior con un
lubricante hidrosoluble (Sulky®, Laboratorios Bohm SA, Madrid, Espafia).

Se procedié a la colocacion del dispositivo con la cabeza del paciente en
posicion de “semi-sniffing” o semi-olfateo, utilizando la técnica de insercion digital
con una sola mano recomendada por el fabricante ?*°. En los casos que se
encontro resistencia a su entrada en la parte posterior de la boca, se realizaron
pequefios movimientos rotacionales del dispositivo para facilitar su insercion.
Una vez colocada la mascarilla, se procedié al hinchado de la misma con aire
hasta alcanzar una presion en su interior de 60 cm de H,O, dicha presion fue
monitorizada con un manémetro manual (Ambu® Cuff Pressure Gauge, Ballerup,

Dinamarca).

5.5.4.2- PREPARACION Y COLOCACION DE LA LMA-P

La eleccion del tamafio, desinflado y lubricacion de la mascarilla, se hicieron de
la misma forma que en el caso de la LMA Supreme. Con la cabeza del paciente
en la misma posicion, se insertd la mascarilla segun la técnica de insercion
manual con el dedo indice #'®, con posibilidad de hacer movimientos rotacionales
en caso de ofrecer resistencia a su paso por paladar blando. Se hincho el

manguito de la mascarilla hasta alcanzar los 60 cm de H,O.

5.5.4.3- PREPARACION Y COLOCACION DE LA I-gel
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La eleccion del tamafio de la I-gel para cada paciente, no se basé en las
recomendaciones del fabricante adaptadas al peso #*’, pues son indicaciones
poco utiles para la practica clinica. Se decidié utilizar el tamafio 4 para los
adultos de tamafio medio (la gran mayoria de los estudiados), el tamafio 3 para
los adultos de tamafio muy pequefio y el tamafio 5 para adultos de tamafio muy
grande (excepcionalmente). Tras extraer el dispositivo de su carcasa protectora
y comprobar que no presentaba defectos, se lubric6 su cara posterior con el
mismo lubricante hidrosoluble.

Se procedié a la colocacion del dispositivo con la cabeza del paciente en
posicion de semi-olfateo, utilizando la técnica de insercion digital con una Unica
mano. En caso de encontrar resistencia al entrar en la orofaringe, se realizaron

las mismas maniobras descritas para los otros dispositivos.

5.5.5- MANEJO INTRAOPERATORIO

5.5.5.1- VENTILACION

Una vez colocado el dispositivo, se conectd a un filtro antibacteriano de donde
se tomo el muestreo para el analisis de gases, y este a un sistema cerrado
circular de ventilacion con los siguientes parametros: volumen tidal inspirado= 8
ml.kg *, frecuencia respiratoria = 12 respiraciones.min *, relacién lE = 1:2y
flujo de gas fresco = 3 L.min . Se consideré ventilacién efectiva al comprobar

la existencia de curva de capnografia, valores de CO, espirado (EtCO;) entre 30

- 45 mm Hg y movimientos toracoabdominales normales. En caso de que la
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ventilacion no fuese efectiva, se procedia a extraer el dispositivo y volver a
insertarlo intentando optimizar algun aspecto de la técnica (aumentar la
extension del cuello, cambiar el tamafo del dispositivo, afiadir mas lubricante,

aumentar la profundidad anestésica del paciente, etc).

Si tras el segundo intento de colocacion, la ventilacién seguia siendo inefectiva,
se permitia un tercer intento siguiendo las pautas citadas anteriormente. Se
considerd inserciéon fallida si después de tres intentos de colocacion la
ventilacion continuaba siendo inefectiva. Entre cada uno de estos intentos, se
mantenia al paciente ventilado con mascarilla facial para evitar la hipoxia y se
administraron bolos de propofol adicionales para mantener la profundidad
anestésica. Cuando la insercidon era considerada fallida, se procederia a la 10T

del paciente con laringoscopio convencional.

Se depositd una pequefia cantidad del lubricante en la entrada del canal de
acceso gastrico del dispositivo con una doble finalidad. Por un lado, nos permitia
detectar la fuga de aire del dispositivo por subida de burbujas a través del canal
gastrico durante la ventilacibn mecanica y sospechar asi una ventilacion
deficiente. Por otro, dejaba lubricada la entrada de dicho canal, para facilitar

después la introduccién de la SNG.

En caso de que la ventilacion fuese efectiva pero no Optima, se establecio el
concepto de ventilacion suboéptima, cuando el volumen tidal espirado no

alcanzaba los 6 ml.kg ™ o los valores de EtCO, superaban los 45 mm Hg. En ese
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caso, se procedia al desinflado del manguito de la mascarilla (con LMAS vy
LMAP) y se reposicionaba el dispositivo mediante pequefios movimientos de
avance Yy retroceso (up and down) o movimientos laterales del mismo. Si aun asi,
la ventilacién continuaba siendo subdptima o era inefectiva, se definiria como

ventilacién fallida y se procederia a la IOT del paciente.

Una vez comprobada la correcta ventilacion del paciente con el DS utilizado, se
introdujo por el canal gastrico una SNG de doble via tipo Salem® (Vecmedical
Spain SL, Barcelona, Espafia) tamafio 14 F y 120 cm de longitud en el caso de
la LMA-S y LMA-P y del tamafio 12 F y 120 cm de longitud en el caso de la I-gel.
Tras comprobar la correcta colocacion de la SNG mediante aspiracion a través
de la misma y auscultacion epigastrica a la insuflacion de aire, esta se conecto a
una bolsa colectora. Finalmente se termina fijando el dispositivo con

esparadrapo de tela a la cara del paciente.

A continuacion se realiza el test de medicién de la PSOF o presion de sellado
de la via aérea. Para ello, se utiliz6 un método manométrico descrito por Keller y

cols.?t8

, muy extendido en la practica clinica. Consiste en cerrar totalmente la
valvula espiratoria del circuito circular (cerrando la valvula liberadora de presion)
a un flujo de gas constante a 3 I.min™ y esperar a que la presion pico en la via
aérea (Pva-pk) vaya subiendo hasta que alcance un punto de equilibrio, donde
se rompe el sellado orofaringeo del dispositivo y comienza a fugar, escuchando

un sonido de fuga de aire en la boca del paciente. En ese momento, se anota la

Pva-pk que refleja el manometro del respirador (en cm H,0), siendo este valor la
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PSOF. Por la seguridad del paciente y para evitar el posible barotrauma '8, se
limité la PSOF a 40 cm H,O. Si en algun paciente la medicion de la PSOF
continuaba ascendiendo por encima de este valor, se abria automaticamente la

valvula espiratoria del respirador y se anotaba dicha cifra maxima permitida.

Llegados a este punto y conociendo el valor de la PSOF y de la Pva-pk en
situacion basal (Pva-pk [0]): con el paciente correctamente ventilado, en decubito
supino, con relajacion neuromuscular y antes de realizar el neumoperitoneo,
pudimos calcular nuestro margen de seguridad de presion (MSP = PSOF -
Pva-pk [0]). Se trata del margen o diferencia de presion que existe entre la
soportada por el DSAG en situacion basal y la maxima que puede soportar antes
de romper el sellado de la via aérea. Es un concepto importante, pues marca la
viabilidad del uso del dispositivo en términos de seguridad en el sellado de la via
aérea en condiciones de hiperpresion sobre la distensibilidad pulmonar, como en
el caso de la cirugia laparoscopica.

Para establecer el valor minimo del MSP necesario para garantizar el uso seguro
del dispositivo en este tipo de intervencion, se revisaron los valores obtenidos
por autores expertos en el uso de DS para cirugia laparoscopica ginecologica y
de colecistectomia en los Gltimos 9 afios 113 114122 En este sentido, se estimé
la diferencia de Pva-pk que experimenta un paciente sometido a cirugia
laparoscopica entre su presion en via aérea basal y la maxima presion pico bajo
el efecto del neumoperitoneo (Pva-pk [n] - Pva-pk [0]), para poder determinar si

la PSOF obtenida en cada paciente esta por encima de la Pva-pk [n] que se
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espera encontrar y por tanto, es viable la utilizacion del DSAG para este tipo de

intervencion.

Los valores medios de Pva-pk [n] - Pva-pk [0] obtenidos por los citados autores
fueron de 6,7 + 3 cm H,O (media + DS). Puesto que parte de los valores usados
para hacer este calculo, pertenecen a estudios algo mas antiguos, donde
utilizaban presiones de insuflacion del CO, para el neumoperitoneo > 13 mm Hg
113114y también incluye algunos trabajos realizados en cirugia laparoscépica
ginecolégica®® ?°, donde la paciente se coloca en posicién de Trendelenburg

(con el consiguiente aumento de Pva-pk), se decidié establecer el MSP en 8 cm

H20.
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Figura 5.5-4: Algoritmo de manejo de la via aérea del estudio.
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Es decir, todos los casos en los que la PSOF - Pva-pk [0] fuese mayor o igual
que 8 cm H0, el estudio continuaba adelante. Por el contrario, si PSOF - Pva-
pk [0] < 8 cm H,0, el uso del DSAG no tenia viabilidad suficiente para este tipo
de cirugia y era reemplazado por un TET, registrando el evento como fracaso del

DSAG para asegurar el MSP (Figura 5.5-4).

5.5.5.2- MANTENIMIENTO ANESTESICO

La anestesia se mantuvo con sevoflurane 2% espirado con mezcla de O/aire al
50% y una perfusién continua de remifentanilo 0,15 - 0,5 pg.kg*.min® a
demanda. Unos minutos antes de realizar el test de medicién de la PSOF, se
administré cisatracurio 0,1 mg/kg iv inicialmente y 0,03 mg/kg iv de repeticion
para mantener el bloqueo neuromuscular en una respuesta del “train of tour”
(TOF), monitorizado con el neuroestimulador.

Para la ventilacién mecanica se utiliz6 una maquina de anestesia Fabius® GS
(Drager Medical AG & Co.KG, Liubeck, Alemania) en todos los casos. La presion
de insuflacién del CO, para crear el neumoperitoneo se limité a 13 mm Hg **° y
el grado de inclinacién de la posicion de anti-Trendelenburg adoptada por el
paciente y necesaria para el desarrollo de la técnica quirargica, se limitd a 30°
(Figura 5.5-5).

Durante el desarrollo de la intervencion, los parametros ventilatorios del
respirador se monitorizaron de forma constante y fueron ajustados para

mantener en todo momento una SpO, > 95% y un EtCO, < 45 mm Hg.
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La monitorizacion cardiorespiratoria de los pacientes, quedoé registrada cada 3
minutos mediante un programa informatico conectado con el monitor de
quiréfano (Picis Care Suit Anesthesia Manager, Picis Ltd, Wakefield, MA,

EEUU).

Figura 5.5-5: Paciente con LMA-S durante una colecistectomia

laparoscopica.

5.5.5.3- EDUCCION Y RECUPERACION POSTANESTESICA

Una vez concluida la intervencion, se procedi6é a la educcion anestésica. Unos
minutos antes del finalizar la cirugia, los pacientes recibieron como analgesia

metamizol 2 g vy fentanilo 2 pg.kg™ iv. En caso necesario, se procedié a la
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decurarizacion del relajante neuromuscular (al menos con dos respuestas del
TOF) mediante neostigmina 0.04 mg. kg ™y atropina 20 ug. kg * iv. El dispositivo
fue retirado cuando el paciente mantenia una correcta ventilacion espontanea y
respondia a 6rdenes verbales.

Todos los pacientes pasaron a la URPA, donde previa monitorizacion fueron
preguntados por un anestesidlogo, por la presencia de dolor de garganta,
disfagia y/o disfonia, segun una escala visual analdgica (EVA).

La analgesia recibida en la URPA de forma estandarizada consistio en
paracetamol 1 g y dexketoprofeno 50 mg iv. Los pacientes permanecieron un
minimo de 2 horas en la unidad antes de ser trasladados a la planta de

hospitalizacion.

5.6- Datos y Variables estudiadas

La recogida de datos y variables de cada uno de los pacientes, se llevo a cabo
mediante su anotacion en la hoja de registro de datos disefiada expresamente
para este estudio (Anexo 2). Cuando el investigador tenia las manos ocupadas
en el manejo de la via aérea del paciente, era la enfermera circulante de

anestesia quien realizaba las anotaciones.
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5.6.1.- VARIABLES GENERALES

Se refiere a los datos antropométricos, a la evaluacion del estado fisico
preoperatorio para conocer el riesgo perioperatorio de los pacientes y a la
duracion del neumoperitoneo asi como el tiempo quirdrgico empleado. La
homogeneidad de los tres grupos estudiados en cuanto a este tipo de variables
es importante para que dichos grupos sean comparables. En este apartado se

incluyen las siguientes variables:

e Sexo = hombre o mujer.

e Peso = medido en kilogramos (kg).

e Talla = medido en centimetros (cm).

e IMC (indice de Masa Corporal) = peso  medido en kg.m™.

altura®

e Edad = expresada en afios.

e Clase ASA = estado fisico preoperatorio del paciente segun la clasificacién
de la American Society of Anesthesiologists (I-V), limitado en el estudio a la
clase .

e Tiempo de neumoperitoneo = duraciéon del neumoperitoneo establecido
con CO; y necesario para realizar la técnica laparoscopica. Medido en
minutos (min).

e Tiempo quirargico total = duracion del procedimiento quirdrgico en su
totalidad (desde la primera incision en piel hasta el cierre total de las

incisiones). Medido en minutos (min).
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5.6.2.- VARIABLES DEL MANEJO DE LA ViA AEREA

Son las variables derivadas del uso del DS para el abordaje y mantenimiento de
la via aérea. Clinicamente se corresponden con la facilidad a la hora de utilizar
los dispositivos. También valoraron la facilidad para insertar la SNG a traves del

canal de acceso gastrico del dispositivo. Incluimos las siguientes variables:

e Tiempo hasta conseguir via aérea efectiva = tiempo transcurrido desde la
retirada de la mascarilla facial de la cara del paciente hasta que se consigue
ventilacion efectiva (con observacién clinica y capnogréfica). Medido en
segundos (s).

e Numero de intentos de colocacion del dispositivo = expresado en
nameros y limitado a 3 por el disefio del estudio.

e Facilidad para introducir la SNG = facilidad para su introduccién a través

del canal del acceso gastrico. Se valor6 segun la siguiente escala:

- 0 = introduccion sin resistencia
- 1 = introduccion con leve resistencia
- 2 = introduccidn con gran resistencia

- 3 = imposible de introducir

5.6.3.- VARIABLES DE VENTILACION
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Este grupo de variables, representa un punto fundamental en el desarrollo del
estudio, pues estos valores objetivan la eficacia ventilatoria de los dispositivos y
muestran la calidad del sellado orofaringeo que genera cada DS, reflejando asi
la seguridad que ofrecen estos dispositivos para Ssu UusO en cirugia

laparoscopica.

e VTe (Volumen Tidal espirado) = volumen de aire espirado en cada
respiracion. Medido en ml.

e PSOF (Presidon de Sellado Orofaringeo) = presion de sellado de la via
aérea ejercida por el dispositivo, una vez comprobada la ventilacion efectiva
del paciente. Medida en cm H,O.

e Pva-pk [0] (Presion en via aérea 0 6 basal) = presion pico maxima en la
via aérea determinada en situacion basal, es decir, antes de establecer el
neumoperitoneo. Medida en cm H,0.

e Pva-pk [n] (Presion en via aérea con neumoperitoneo) = presién pico
maxima en la via aérea determinada después de establecer el
neumoperitoneo. Medida en cm H,0O.

e Pva-pk [aT] (Presion en via aérea con neumoperitoneo y anti-
Trendelenburg) = presion pico maxima en la via aérea determinada
después de establecer el neumoperitoneo y la posicion de anti-

Trendelenburg. Medida en cm HO0.

142



Suficiencia de sellado orofaringeo = existe suficiencia del sellado cuando
PSOF = Pva-pk [n] y por lo tanto, es seguro realizar la técnica laparoscopica
con el dispositivo. Por el contrario, no existe suficiencia del sellado cuando
PSOF < Pva-pk [n]. Se refleja la existencia de suficiencia de sellado
mediante Sl o NO.

Margen de sellado orofaringeo = diferencia entre la PSOF y la Pva-pk [n]
(PSOF - Pva-pk [n]). Es el margen o diferencia de presion entre la presion
maxima de seguridad en la via aérea y la maxima registrada en la via aérea

en condiciones de neumoperitoneo.

5.6.4.- VALORACION DE EFECTOS ADVERSOS INTRAOPERATORIOS

Se registraron la aparicion de posibles efectos adversos propios del uso de un

DS durante el periodo intraoperatorio y postoperatorio dentro del quiréfano. Se

incluyen en este apartado la aparicion de cualquiera de las siguientes

complicaciones:

Tos = presencia de tos en el paciente durante la inserciéon, mantenimiento
anestésico, educcion anestésica y/o la retirada del dispositivo. Su existencia
se reflejé como Sl o NO.

Broncoaspiracién/ Estridor laringeo / Laringoespasmo  /
Broncoespasmo = presencia de cualquiera de estos eventos en el paciente
durante la insercion, mantenimiento anestésico, educcién anestésica y/o la

retirada del dispositivo. Su existencia se reflejé como Sl o NO.
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e Episodios de hipoxia = registro de algun episodio comprobado de hipoxia
con SpO;, < 90% real (no artefactado). Su existencia se reflejé6 como Sl o
NO.

e Presencia de sangre al retirar el DS = registro de presencia de sangre en
la aspiracion por la SNG, en la boca del paciente o en la superficie del

dispositivo tras su retirada. Su existencia se reflejo como Sl o NO.

5.6.5.- VARIABLES SOBRE EFECTOS ADVERSOS POSTOPERATORIOS

Nos referimos a los datos relacionados con las molestias producidas por el DS
mediante su ocupacion y friccibn de la hipofaringe. Estas molestias, son
expresadas por el paciente durante su estancia en la URPA al término de la
intervencion (postoperatorio inmediato). Los datos fueron recogidos por el
anestesiélogo encargado de dicha unidad, quien desconocia el tipo de DS

utilizado en cada caso. Incluimos las siguientes variables:

o Dolor de garganta / Disfagia / Disfonia (0h): se pregunté a los pacientes
sobre la existencia de cualquiera de estos sintomas a su llegada a la URPA.
e Dolor de garganta / Disfagia / Disfonia (2h): se pregunté a los pacientes
sobre la existencia de cualquiera de estos sintomas a las 2 horas de su

llegada a la URPA.
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En los dos casos (Oh y 2h), se valoré la magnitud de estas molestias usando
una escala visual analégica (EVA) de 0-10. Segun esta escala, se

consideraron los siguientes valores y equivalencias:

- 0 =ausencia de dolor de garganta, disfagia o disfonia.
- 10 = presencia de dolor de garganta insoportable, disfagia o

disfonia totales.

5.7- Metodologia estadistica

5.7.1- TAMANO DE LA MUESTRA

Se calcul6 el tamafio muestral en base a los resultados obtenidos por Seet y
cols. en un estudio previo, en el que encontraron valores de PSOF de 25 cm
H,O con una desviacién estandar de 6 cm H,O para la LMA-Proseal *°. Para
poder detectar clinicamente una diferencia significativa del 10% entre los tres
grupos, con un error tipo | o a = 0.05 y un poder del 85% (1 — B = 0.85)
usando una prueba bilateral, se calculé que eran necesarios 57 pacientes por
grupo. Se decidi6 aumentar a 60 sujetos por grupo, para garantizar un

tamafio muestral suficiente ante la posibilidad de descarte de algun paciente.
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5.7.2- ANALISIS ESTADISTICO

Para la asociacion estadistica entre variables cualitativas, utilizamos la prueba
de chi-cuadrado (x2). En las tablas de contingencia de cada una de estas
variables, aparecen la frecuencia, porcentaje y residuos corregidos de cada
categoria. De esta forma se analizaron las variables de sexo, grupo ASA,
namero de intentos de colocacion, facilidad para introducir la SNG, suficiencia de
sellado y efectos adversos intraoperatorios (Tos, Broncoaspiracion / Estridor
laringeo / Laringoespasmo / Broncoespasmo, Episodios de hipoxia, Presencia de
sangre al retirar el DS).

Se rechaza en todos los casos la hipétesis nula (Ho), con un error de tipo | o
error a menor a 0,05. Por lo tanto, consideramos diferencias significativas

cuando p < 0,05.

Respecto a la asociacion estadistica entre variables cuantitativas y cualitativas y
puesto que las variables cuantitativas presentaban una distribucién normal, se
utilizé el andlisis de la varianza (ANOVA) unifactorial para determinar la
significacion estadistica.

Estas variables cuantitativas las describimos mediante el analisis, sus medidas
de centralizacion y dispersion (expresandose su media, desviacion estandar,
limites del intervalo de confianza para la media al 95% y rango). Puesto que el
test ANOVA mostré diferencias entre algunas medias, se procedié a hacer el

contraste de comparacion de medias mediante la realizacion de pruebas “post
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hoc” para detectar qué medias eran las que diferian. Concretamente, se utilizo el

test de Bonferroni para este fin.

Se analizaron de esta forma las siguientes variables: talla, peso, IMC, edad, t
neumoperitoneo, t quirdrgico total, t hasta conseguir via aérea efectiva, VTe,
PSOF, Pva-pk [0], Pva-pk [n], Pva-pk [n] y margen de sellado.

Para comparar las variables sobre efectos adversos postoperatorios [Dolor de
garganta / Disfagia / Disfonia (0h) y (2h)], se utilizé el test ANOVA para medidas
repetidas, con la finalidad de encontrar diferencias significativas entre ambos
grupos y también mostrar el comportamiento de la variable dolor a lo largo del
tiempo estudiado. Para ello, se realizaron pruebas de efectos intra-sujetos,
calculando el valor p ajustado de Greenhouse-Geisser, determinando asi el
grado de significacion estadistica.

También fueron consideradas diferencias estadisticamente significativas los

valores de p menores de 0,05 (p < 0,05).

El paquete informatico utilizado para el analisis fue SPSS para Windows version

17.0 (SPSS Inc, Chicago, IL, EEUU).
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6- RESULTADOS
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6- Resultados

6.1- Descripcion de la muestra

Inicalmente, se reclutaron 185 pacientes en el estudio, pero 5 de ellos fueron
excluidos del andlisis estadistico (2/1/2 pacientes respectivamente para los
grupos LMA-S/LMA-P/I-gel), por reconversion de la técnica quirdrgica
laparoscopica en cirugia abierta.

El analisis estadistico de las variables antropométricas, de valoracion del estado
fisico preoperatorio y de los tiempos quirdrgicos, demuestran que los grupos son
muy homogéneos y por lo tanto comparables, pues en ninguna de estas
variables se encontraron diferencias estadisticamente significativas. A

continuacion, se detallan los resultados para cada una de estas variables.

6.1.1- SEXO

La tabla de contingencia muestra las frecuencias, porcentajes y residuos
corregidos del sexo en los grupos estudiados (Figura 6.1-1 y Tabla 6-1). El
analisis estadistico reveld que no existen diferencias significativas entre los

grupos en cuanto al sexo (p = 0,931).
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Figura 6.1-1: Distribucion por sexo
Tabla 6-1: Tabla de contingencia: Sexo
Sexo (H/M)
H M Total
Grupo Supreme  Recuento 21 39 60
% dentro de Grupo 35,0% 65,00% 100,0%
Residuos corregidos | -,3 3
Proseal Recuento 22 38 60
% dentro de Grupo 36,7% 63,3% 100,0%
Residuos corregidos | ,0 ,0
I-gel Recuento 23 37 60
% dentro de Grupo 38,3% 61,7% 100,0%
Residuos corregidos | ,3 -3
Total Recuento 66 114 180
% dentro de Grupo 36,7% 63,3% 100,0%

6.1.2- CLASE ASA

La tabla de contingencia muestra las frecuencias, porcentajes y residuos

corregidos del estado fisico preoperatorio de los pacientes en los grupos

152




estudiados (Figura 6.1-2 y Tabla 6-2). Tras el analisis estadistico no se hallaron

diferencias significativas entre los grupos en cuanto a la clase ASA (p = 0,820).

35
30
E 25
E 20 OASA |
S 45 mASA Il
40 BASA Il
5
0
LMA-S LMA-P I-gel
Figura 6.1-2: Distribucidén segun clase ASA
Tabla 6-2: Tabla de contingencia: Clase ASA
ASA
| Il 1] Total
Grupo Supreme  Recuento 18 34 8 60
% dentro de Grupo 56,7% 13,3% 100,0%
Residuos corregidos | -,9 2 1,1
Proseal Recuento 22 33 5 60
% dentro de Grupo 55,0% 8,3% 100,0%
Residuos corregidos 4 -1 -5
I-gel Recuento 22 33 5 60
% dentro de Grupo 55,0% 8,3% 100,0%
Residuos corregidos | 4 -1 -5
Total Recuento 62 100 18 180
% dentro de Grupo 34,4% 55,6% 10,0% 100,0%
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6.1.3- RESTO DE VARIABLES GENERALES

El resto de variables generales (talla, peso, IMC, edad, tiempo de
neumoperitoneo y tiempo quirdrgico total) fueron analizadas con el test
ANOVA de un factor (Tablas 6.1-3 a 6.1-8).

No se encontraron diferencias significativas en ninguna de estas variables

entre los grupos a estudio.

6.1.3.1- PESO

Tabla 6.1-3: Distribucién segun peso (kg)

LMA-S 60 72,06 12,25 71,55 7555 98 50
LMA-P 60 72,41 13,12 6871 7611 93 53 0,512
I-gel 60 73,53 12,90 69,93 77,13 117 50

6.1.3.2- TALLA
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Tabla 6.1-4: Distribucién segun talla (cm)

Dispositivo DS IC media al 95% Rango p-valor
Lim.Inf. Lim.Sup. Min. Max.
LMA-S 60 164,25 8,20 162,13 166,37 150 189
LMA-P 60 165,02 8,23 162,89 167,15 150 184 0,673
I-gel 60 165,58 8,26 163,45 167,72 154 188
6.1.3.3-IMC

Aunque por criterios de exclusién el IMC estaba limitado a 40 kg/m?
destacamos la presencia de 32 pacientes con IMC entre 30 — 40 kg/m?, con
distribucion 12/10/10 en los grupos LMA-S/LMA-P/I-gel respectivamente. Por
lo tanto, el 18% de los pacientes que participaron en el estudio eran obesos

tipo 1 o Il.

Tabla 6.1-5: Distribucién segun IMC (kg/m?)

Dispositivo N IC media al 95% Rango p-valor
Lim.Inf. Lim.Sup. Min. Max.
LMA-S 60 26,87 3,84 25,87 27,86 18,15 40,00
LMA-P 60 26,56 3,11 25,76 27,36 20,70 33,06 0,887
I-gel 60 26,65 3,52 25,74 27,56 19,84 36,58
6.1.3.4- EDAD
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Tabla 6.1-6: Distribucién segun edad (afos)

p-valor

Dispositivo N  Maedia DS IC media al 95% Rango
Lim.Inf. Lim.Sup. Min. Max.
LMA-S 60 53,58 15,52 49,57 57,59 26 80
LMA-P 60 53,50 12,23 50,34 56,66 33 80
I-gel 60 52,92 12,27 49,75 56,09 28 80

6.1.3.5- TIEMPO DE NEUMOPERITONEO

Tabla 6.1-7: Distribucién segun tiempo de neumoperitoneo (min)

0,957

Dispositivo N DS IC media al 95%
Lim.Inf. Lim.Sup.
LMA-S 60 54,90 25,99 48,18 61,62 30 190
LMA-P 60 56,25 18,28 51,53 60,97 30 110
I-gel 60 56,67 19,19 51,71 61,62 25 110

6.1.3.6- TIEMPO QUIRURGICO TOTAL

Tabla 6.1-8: Distribucion segun tiempo quirdrgico total (min)

0,895

p-valor

Dispositivo N  Media DS IC media al 95% Rango
Lim.Inf. Lim.Sup. Min. Max.
LMA-S 60 70,18 27,81 63,00 77,37 35 210
LMA-P 60 71,63 19,03 66,62 76,55 44 130
I-gel 60 75,20 24,01 69,00 81,40 35 150
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6.2- Manejo de la via aérea

6.2.1- VARIABLES DEL ALGORITMO DE MANEJO DE LA ViA AEREA

En el algoritmo para el manejo de la via aérea ideado para este estudio
(Figura 5.5-4) encontramos algunas variables condicionantes para el
desarrollo del mismo. Estas variables (descritas en el apartado de Material y
Métodos) fueron tratadas con estadistica descriptiva, por lo que no figuran en
apartado de descripcion de variables. A continuaciéon se describen los datos

referentes a las mismas.

6.2.1.1- VENTILACION EFECTIVA

Se consiguid la ventilacién efectiva (VE) en todos los pacientes después de
tres intentos de insercibn como maximo (hecho que sb6lo ocurrié en un
paciente del grupo LMA-P). Por lo tanto, no hubo que recurrir a la IET del

paciente en ningun caso (tasa de VE = 100% en los tres grupos).

6.2.1.2- INSERCION FALLIDA

No existid ningun caso de insercion fallida (IF) en nuestro estudio, es decir,

se registré ventilacion efectiva en todos los casos tras un maximo de tres
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intentos de colocacion. Entre cada intento de colocacion del DS, se
realizaban maniobras de optimizacién, casi siempre modificando la colocacion
de la cabeza del paciente o cambiando el tamafio del dispositivo.

Por lo tanto, la tasa de IF fue de 0% para los tres grupos.

6.2.1.3- VENTILACION SUBOPTIMA

Si se registraron algunos casos de ventilacion suboptima (VS), todos tras el
primer o el segundo intento de colocacion. En todos los casos de VS se
consiguio VE tras pequefios movimientos de recolocacion de los DS y no se
registraron casos de ventilacion fallida ni fue necesaria la intubacion de
ningun paciente. En general la incidencia de VS fue baja para los tres
dispositivos y similar entre los grupos. La incidencia total de VS en el estudio
fue de 13,8% y por grupos: 11,6%, 15% y 15% para LMA-P, LMA-S e I-gel

respectivamente (Figura 6-3).

OLMA-S
BELMA-P
Ol-Gel

Figura 6-3: Diagrama sectorial: n° de casos de ventilacion suboptima en cada
grupo
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6.2.1.4- MARGEN DE SEGURIDAD DE PRESION

El margen de seguridad de presion (MSP) constituye un punto clave para el
desarrollo del estudio, pues refleja la viabilidad del DS elegido para su uso en
la anestesia de la colecistectomia laparoscopica. En todos los pacientes del
estudio el MSP obtenido permitié el uso del DS elegido para la intervencion
quirurgica. En otras palabras, en todos los pacientes estudiados de cada uno
de los grupos, la diferencia PSOF - Pva-pk [0] fue = 8 cm H,0 y por lo tanto el
sellado de la via aérea realizado por el DS (PSOF) nos permitia al menos 8
cm H,O de margen en la elevacion de la Pva-pk que se produce como
consecuencia del neumoperitoneo durante la técnica laparoscoépica.

El MSP estuvo a nivel o por encima de 8 cm de agua en el 100% de los
casos. Ademas, el posterior analisis del Margen de sellado orofaringeo
(MSOF) o diferencia entre la PSOF y la Pva-pk [n], revel6 que soélo se
equipararon estas dos presiones (PSOF - Pva-pk [n] = 0) en dos pacientes
del total estudiados (1,1%). Estos datos nos hacen pensar que el MSP elegido
para el estudio aparentemente fue muy acertado, porque en la inmensa
mayoria de los pacientes el MSP estuvo por encima de lo establecido (8 cm

de agua) y solo en dos pacientes estuvo al nivel minimo establecido.
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6.2.2- TIEMPO HASTA CONSEGUIR ViA AEREA EFECTIVA

El mayor tiempo registrado fue para la LMA-P con 11,75 = 2,04 s (tiempo en
segundos + desviacion estandar), con rango entre 8 y 17 s. La I-gel registré el
menor tiempo de insercion con 10,05 + 1,75 s y rango entre 6 y 14 s. Para la
LMA-S se obtuvieron tiempos intermedios entre las dos anteriores (11,22 + 4,15
S, rango entre 6 y 25 s). La diferencia entre estos tiempos es estadisticamente
significativa (p = 0,005). Se realizaron las pruebas “post hoc” para determinar
entre que medias (dispositivos) existen dichas diferencias. Mediante la aplicacion
del test de Bonferroni descubrimos que el dispositivo I-gel precisa de 1,7 s
menos de media para conseguir una via aérea efectiva que el dispositivo LMA-P.
Por lo tanto el DSAG I-gel es significativamente mas rapido que la LMA Proseal

en su colocacion y en empezar a ventilar al paciente (Figura 6-4 y Tabla 6.2-1).

Tabla 6.2-1: Tiempo hasta conseguir via aérea efectiva (s)

LMA-S 60 11,22 4,15 10,14 12,29 6 25
LMA-P 60 11,75 2,03 11,22 12,28 8 17 0,005
I-gel 60 10,05 1,75 9,60 10,50 6 14
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Figura 6-4. Tiempo medio hasta conseguir via aérea efectiva de los

dispositivos

6.2.3- NUMERO DE INTENTOS DE COLOCACION DEL DS

La LMA Supreme se insertd con éxito al primer intento en 58 pacientes
(96,7%), al segundo intento en 2 pacientes (3,3%) y no requirié terceros
intentos. La LMA Proseal fue insertada de forma exitosa al primer intento en
43 pacientes (71,7%), al segundo intento en 16 pacientes (26,7%) y un
paciente (1,7%) requirié un tercer intento. La I-gel se colocO con éxito en
46/14/0 pacientes al 1°/2°/3° intento respectivamente. El analisis estadistico
refleja que existen diferencias significativas entre el nimero de intentos de
insercion entre los tres DSAG (p = 0,004). Si utilizamos el recurso de los
residuos corregidos (RC) y teniendo en cuenta que RC= 2 reflejan valores
muy por encima de los esperado y que RQ reflejan valores muy por

debajo de los esperado, nos encontramos que la LMA Supreme es el DSAG

gue se inserta con un menor numero de intentos, por tanto es el mas facil de
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insertar. La LMA-S se inserta al primer intento en el 96,7% de los casos,
cuando lo esperado es que lo hiciera en el 81,7% de ellos (RC = 3,7).
Ademas, este DSAG se inserta al segundo intento en el 3,3% de los casos,
siendo lo esperado del 17,8% (RC = -3,6). Por el contrario, la LMA Proseal se
insertd al primer intento en el 71,7% de los casos, mientras que lo esperado
eraun 81,7% (RC =-2,5). La I-gel mostré un comportamiento intermedio entre
los dispositivos anteriores, pues sus RC calculados se encuentran entre -2y 2

(Figura 6-5 y Tabla 6.2-2).

Tabla 6.2-2: Tabla de contingencia: n° de intentos

n° intentos
1 2 3 Total
Gru- Supreme Recuento 58 2 0 60
po % dentro de Grupo 96,7% 3,3% ,0% 100,0%
Residuos corregidos 3,7 -3,6 -7
Proseal Recuento 43 16 1 60
% dentro de Grupo 100,0%
Residuos corregidos -2,5 2,2 1,4
I-gel Recuento 46 14 0 60
% dentro de Grupo 76,7% 23,3% ,0% 100,0%
Residuos corregidos -1,2 1,4 -7
Total Recuento 147 32 1 180
% dentro de Grupo 81, 7% 17,8% ,6% 100,0%
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Figura 6-5: Numero de intentos de colocacion del dispositivo

6.2.4- FACILIDAD PARA INTRODUCIR LA SNG

En el dispositivo LMA Supreme se insertd la sonda sin resistencia en 47
pacientes (78,3%), con resistencia leve en 11 pacientes (18,3%) y con gran
resistencia en 2 pacientes (3,3%). En el caso de la LMA Proseal la SNG entro
sin resistencia en 22 pacientes (36,7%), con algo de resistencia en 29
pacientes (48,3%) y con gran resistencia en 9 pacientes (15%). La I-gel
permitid un paso sin resistencia de la sonda en 25 pacientes (41,7%), con
resistencia leve en 27 casos (45%) y ofrecid resistencia elevada en 8
pacientes (13,3%). Ninguno de los tres dispositivos presentd casos donde
fuera imposible la introducciéon de la SNG.

El andlisis estadistico refleja que existen diferencias significativas en cuanto a
la facilidad de insercion de la SNG a través del canal de acceso gastrico entre

los tres dispositivos (p < 0,001). De hecho, es una diferencia muy significativa
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que refleja significacion estadistica al 99% de confianza en las respuestas de
la variable. Utilizando los RC para observar el comportamiento de los datos
obtenidos en relacion a los valores esperados, podemos afirmar que la LMA
Supreme es claramente el dispositivo que permite insertar la SNG a través de
su canal con mayor facilidad. La LMA-S permite insertar la sonda sin
resistencia alguna en el 78,3% de los casos, cuando lo esperado es que lo
hiciera en el 52,2% de ellos (RC =5). La insercion de la sonda con resistencia
leve esperada seria del 37,2% y la LMA-S solo registr6 este nivel de
resistencia en el 18,3% de los casos (RC = -3,7). En el caso de la LMA
Proseal, se inserto la sonda sin dificultad tan solo en el 36,7% de los casos,
mientras que lo esperado era un 52,2% (RC = -3). Ademas, la insercion de la
sonda con resistencia leve esperada era del 37,2% y la LMA-P registro este

nivel de resistencia en el 48,3% de los casos (RC = 2,2).

Sobre la I-gel, nos llama la atencion su bajo porcentaje de introducciéon de la
SNG sin resistencia; asi sucedio en el 41,7% de los pacientes, mientras se
esperaba que ocurriera en el 52,2% de los casos (RC = -2) (Figura 6-6 y

Tabla 6.2-3).
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Tabla 6.2-3: Tabla de contingencia: Facilidad de insercidén de la SNG

Facilidad insercion de SNG
Sin Leve Gran
resistencia resistencia resistencia Total
Grupo  LMA-S Recuento 47 11 2 60
% dentro de Grupo 78,3% 18,3% 3,3% 100,0%
Residuos corregidos | 5,0 -3,7 -2,2
LMA-P Recuento 22 29 9 60
% dentro de Grupo 100,0%
Residuos corregidos | -3,0 2,2 1,4
I-gel Recuento 25 27 8 60
% dentro de Grupo a41,7% 45,0% 13,3% 100,0%
Residuos corregidos | -2,0 1,5 ,9
Total Recuento 94 67 19 180
% dentro de Grupo 52,2% 37,2% 10,6% 100,0%
] B Imposible Introducir
I-gel I ]
O Gran Resistencia
O Leve Resistencia
LMA-P 1
| | @ Sin Resistencia
LMA-S l
: : : : I
o 10 20 30 a0 50

n2 pacientes

Figura 6-6: Facilidad de insercién de la sonda
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6.3- Ventilacion

6.3.1- VOLUMEN TIDAL ESPIRADO (VTe)

La LMA-P fue el DS que alcanzé los mayores valores de VTe en la
ventilacion de los pacientes, registrando 584,75 + 43,61 ml (V en ml £
desviacion estandar) y con un rango entre 480 y 660 ml. La LMA-S registro el
VTe medio mas bajo con 557,45 + 51,06 ml y rango entre 450 y 660 ml. En
cuanto a la I-gel, se encontraron valores para el VTe intermedios entre las
dos anteriores (562,58 + 41,21 ml y rango entre 470 y 650 ml). Existe
diferencia estadisticamente significativa entre los valores obtenidos para VTe
(p = 0,003). Tras la realizacion de pruebas “post hoc” y mediante la
aplicacion del test de Bonferroni, encontramos que el DS LMA Proseal
consigue un VTe medio con 27,30 ml mas que la LMA Supreme y 22,16 ml
mas que lo que consigue la I-gel (Figura 6-7 y Tabla 6.3-1).

Por lo tanto, el dispositivo LMA Proseal consigue alcanzar un VTe durante la

ventilacion del paciente mayor que los otros dos DS.

Tabla 6.3-1: Volumen Tidal espirado [VTe] (ml)

LMA-S 60 547,55 51,06 544,26 570,64 450 660
LMA-P 60 584,75 43,61 573,48 596,02 480 660 0,003
I-gel 60 562,58 4121 551,94 573,23 470 650
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Figura 6-7: Representacion lineal de los valores medios de VTe (ml)

6.3.2- PRESION DE SELLADO OROFARINGEO (PSOF)

El dispositivo que obtuvo una mayor PSOF fue la LMA Proseal (30,87 + 2,60
cm H,O, rango entre 25 y 40 cm H,0), seguido de la I-gel (29,28 + 3,29 cm
H.O, rango entre 20 y 35 cm H,0) y finalmente la LMA Supreme (29,02 +
3,83 cm H,0, rango entre 18 y 37 cm H,0). Se encontraron diferencias
significativas entre los valores obtenidos para la PSOF (p = 0,005). Tras
realizar las pruebas “post hoc” (test de Bonferroni), podemos sefialar que el
dispositivo LMA Proseal consiguié una PSOF media 1,85 cm H,O superior a

la registrada por la LMA Supreme y 1,58 cm H,O mas que la conseguida por
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la I-gel. En consecuencia, concluimos que la LMA-P es el dispositivo que
proporciona una mayor PSOF en nuestro estudio, mostrandose superior a los

DS I-gel y LMA-S en cuanto a esta variable (Tabla 6.3-2 y Figura 6-8).

Tabla 6.3-2: Presion de Sellado Orofaringeo [PSOF] (cm H,0)

LMA-S 60 29,02 3,83 28,03 30,01 18 37
LMA-P 60 30,87 2,60 30,19 31,54 25 40 0,005
I-gel 60 29,28 3,29 28,43 30,13 20 35

40
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cm t ‘r \ — PSOF-LMA-P
HO o5 - 1L T if L V

PSOF-I-gel

20

15 [TTTTTT I T I T I T T T I T T T T T T T T T T T T T T T T I T T T I T T I T T T T T T TTT]
1 6 11 16 21 26 31 36 41 46 51 56

Pacientes

Figura 6-8: Representacion lineal de los valores de PSOF (cm de H,0)
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6.3.3- PRESIONES EN ViA AEREA (Pva)

Aunque no fueron encontradas diferencias significativas en cuanto a Pva en
ninguno de los tres momentos estudiados entre los DS para un intervalo de
confianza del 95%, si cabe destacar que en las Pva medidas en condiciones
de neumoperitoneo (Pva-pk [n]), encontramos diferencias estadisticamente
significativas para un IC del 90% (p = 0,096) (Tablas 6.3-3 a 6.3-5 y Figura 6-

9).

6.3.3.1- PRESION EN ViA AEREA 0 6 BASAL (Pva-pk [0])

Tabla 6.3-3: Presién en via aérea basal {Pva-pk [0]} (cm H,0)

LMA-S 60 17,67 3,24 16,83 18,50 11 26
LMA-P 60 18,23 3,08 17,44 19,03 13 26 0,595
I-gel 60 17,85 2,97 17,08 18,62 12 24
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6.3.3.2- PRESION EN ViA AEREA CON NEUMOPERITONEO (Pva-pk [n])

Tabla 6.3-4: Presion en via aérea con neumoperitoneo {Pva-pk [n]} (cm H,0)

Dispositivo DS IC media al 95% Rango p-valor
Lim.Inf. Lim.Sup. Min. Max.
LMA-S 60 23,60 3,94 22,58 24,62 16 34
LMA-P 60 25,07 3,92 24,05 26,08 18 35 0,096
I-gel 60 24,03 3,46 23,14 24,93 17 34

6.3.3.3- PRESION EN ViIA AEREA CON NEUMOPERITONEO Y ANTI-
TRENDELENBURG (Pva-pk [aT])

Tabla 6.3-5: Presion en via aérea con neumoperitoneo y anti-Trendelenburg
{Pva-pk [aT]} (cm H;0)

Dispositivo DS IC media al 95% Rango
Lim.Inf. Lim.Sup. Min. Max.
LMA-S 60 22,93 3,77 21,96 23,91 16 33
LMA-P 60 24,28 3,86 23,29 25,28 18 33 0,129
I-gel 60 23,33 3,56 22,41 24,25 15 33
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Figura 6-9: Pva-pk determinada en los tres momentos de la intervencién

6.3.4- SUFICIENCIA DE SELLADO

En todos los casos realizados con los distintos DSAG, si existio suficiencia de
sellado orofaringeo, en consecuencia la PSOF obtenida para cada caso fue
superior o igual a la Pva-pk [n] medida y por tanto se realiz6 una anestesia
con seguridad en el sellado de la via aérea en todos los pacientes. No se
realizaron pruebas de significacion estadistica para esta variable por tratarse

de una constante.

6.3.5- MARGEN DE SELLADO OROFARINGEO
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No obtuvimos diferencias significativas (p = 0,744), por lo que no hay
diferencias entre los margenes de seguridad (en cuanto a sellado de la via

aérea) que ofrecen los tres DSAG (Tabla 6.3-6 y Figura 6-10).

Tabla 6.3-6: Margen de sellado orofaringeo (cm H,O)

LMA-S 60 5,48 3,95 4,46 6,51 0 15
LMA-P 60 580 4,10 4,74 6,86 1 17 0,744
I-gel 60 5,28 2,97 4,51 6,05 0 14
12 0,744
pP=0,
10 9,43 9,9
OMedia - DS
B Media
cm
H20 B Media + DS

LMA-S LMA-P I-gel

Dispositivo

Figura 6-10: Margen de sellado orofaringeo: media + DS (cm de H,0)
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6.4- Efectos adversos intraoperatorios

La incidencia global de estas complicaciones propias de los DS fue muy baja.
Detallamos los datos (Tablas 6.4-1 a 6.4-2 y Figuras 6-11 a 6-13) de las

variables que no fueron una constante.

6.4.1-TOS

No se hallaron diferencias significativas en cuanto a la incidencia de tos entre
los grupos estudiados (p = 0,804). El grupo de la LMA Proseal registro tos en
6 pacientes, el grupo de la LMA Supreme lo hizo en 5 casos y la I-gel en 4
pacientes (Tabla 6.4-1 y Figura 6-11). En cualquier caso, se trata de

incidencias muy bajas para cualquiera de los DSAG estudiados.

Tabla 6.4-1: Tabla de contingencia: Tos

Tos (Si/No)
No Si Total
Grupo  Supreme Recuento 55 5 60
% dentro de Grupo 91,7% 8,3% 100,0%
Residuos corregidos ,0 ,0
Proseal Recuento 54 6 60
% dentro de Grupo 90,0% 10,0% 100,0%
Residuos corregidos -6 6
I-gel Recuento 56 4 60
% dentro de Grupo 93,3% 6,7% 100,0%
Residuos corregidos ,6 -,6
Total Recuento 165 15 180
% dentro de Grupo 91, 7% 8,3% 100,0%
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Figura 6-11: Diagrama sectorial: n® de casos de “tos” en cada grupo

6.4.2- BRONCOASPIRACION / ESTRIDOR LARINGEO /
LARINGOESPASMO / BRONCOESPASMO

No se registr6 ningun caso de broncoaspiracion, estridor laringeo,
laringoespasmo ni broncoespasmo en ninguno de los pacientes de los
distintos grupos, por lo que no se realiz6 analisis de asociacién estadistica
para esta variable. Los tres DS se mostraron muy seguros debido a la nula

incidencia de estos fendmenos.
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6.4.3- EPISODIOS DE HIPOXIA

Tampoco se registrd ningun episodio de hipoxia entre los pacientes
estudiados de ninguno de los grupos. Al tratarse de una constante no se
realizé analisis estadistico. Estos datos reflejan la idoneidad de las tres
clases de DSAG para el correcto manejo de la via aérea en este tipo de

intervenciones.

6.4.4- PRESENCIA DE SANGRE EN LA RETIRADA DEL DS

No hay diferencias estadisticamente significativas en cuanto a la incidencia
de la presencia de sangre al extraer el DS entre los grupos (p = 0,593). En el
grupo de la LMA Proseal se observé sangre al retirar el dispositivo en 4
pacientes, mientras en el caso de la LMA Supreme y de la I-gel aconteci6 en
2 pacientes para sendos grupos (Tabla 6.4-2 y Figura 6-12). Como en el caso
de la tos, se trata de incidencias bajas en cuanto a la presencia de sangre

para cualquiera de los DSAG estudiados.
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Tabla 6.4-2: Tabla de contingencia: Presencia de sangre en la extraccion

Sangre
No Si Total
Grupo Supreme Recuento 58 2 60
% dentro de Grupo 96,7% 3,3% 100,0%
Residuos corregidos 5 -5
Proseal Recuento 56 4 60
% dentro de Grupo 93,3% 6,7% 100,0%
Residuos corregidos -1,0 1,0
I-gel Recuento 58 2 60
% dentro de Grupo 96,7% 3,3% 100,0%
Residuos corregidos 5 -5
Total Recuento 172 8 180
% dentro de Grupo 95,6% 4,4% 100,0%

p=0,593

OLMA-S
ELMA-P
Ol-Gel

Figura 6-12: Diagrama sectorial: n® de casos de “presencia de sangre” en
cada grupo
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Figura 6-13: Diagrama sectorial: porcentaje de efectos adversos totales
encontrados

6.5- Efectos adversos postoperatorios

Para comparar las variables sobre efectos adversos postoperatorios [Dolor de
garganta / Disfagia / Disfonia (Oh) y (2h)], se utilizé el test ANOVA unifactorial
con realizacién posterior de pruebas “post hoc” (test de Bonferroni) para el
analisis de la variable dolor en los dos momentos puntuales.

Para el andlisis de estas variables a lo largo del tiempo en el que estudiamos a

los pacientes, se usé el test ANOVA para medidas repetidas. Este test analiza
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dos factores: por un lado el factor inter-sujetos (grupo) y por otro el factor intra-

sujetos (tiempo).

6.5.1- DOLOR DE GARGANTA / DISFAGIA / DISFONIA (0h)

Seguidamente se muestran los datos del andlisis estadistico realizado (Tabla
6.5-1 y Figura 6-14). La LMA Proseal fue el DSAG que registré un mayor valor
en la escala de dolor a la llegada del paciente a la URPA, con un EVA medio de
1,03 + 1,02 (valor numérico * desviacion estandar) y rango entre 0 y 5. Seguido
de la LMA Supreme con un valor medio en EVA de 0,89 £ 0,94 y rango entre O y
3. 'Y por ultimo la I-gel que obtuvo valores medios de EVA de 0,63 + 0,90 y rango

entre Oy 4.

El analisis estadistico revel6 que no hay diferencia significativa entre los valores
obtenidos para el dolor (Oh) al 95% de confianza (p = 0,075), pero si lo hay al
90% de confianza. Esto podria estar relacionado con la existencia de una ligera
tendencia a que la LMA-P pudiera producir mas dolor postoperatorio a las Oh

que los otros DS.
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Figura 6-14: Representacion grafica del EVA (escala numérica de dolor) y su

porcentaje de pacientes correspondiente a las Oh

Tabla 6.5-1: Dolor de garganta / Disfagia / Disfonia [Oh] (escala numérica)

LMA-S 60 0,87 0,94 0,62 1,11 0 3
LMA-P 60 1,03 1,02 0,77 1,30 0 5 0,075
I-gel 60 0,63 0,90 0,40 0,87 0 4
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6.5.2- DOLOR DE GARGANTA / DISFAGIA / DISFONIA (2h)

A continuacion mostramos los datos del analisis estadistico realizado (Tabla 6.5-
2 y Figura 6-15). A las 2h de estancia del paciente en la URPA, la I-gel fue el
DSAG que registrd un mayor valor en la escala de dolor, con un EVA medio de
0,5 £ 0,57 (valor numérico + desviacion estandar) y rango entre 0 y 2. La LMA
Proseal, con un valor medio en EVA de 0,25 + 0,47 y rango entre 0 y 2, fue el
dispositivo que obtuvo valores intermedios de dolor. Finalmente, la LMA
Supreme registré valores medios de EVA de 0,22 + 0,49 y rango entre 0 y 2,
siendo el DS con valores de dolor mas bajos. El analisis estadistico muestra que
hay diferencia significativa entre los valores obtenidos para el dolor a las 2h de
postoperatorio (p = 0,005). Mediante la aplicacion del test de Bonferroni, nos
permite observar que en el grupo donde se utilizé I-gel, los pacientes refirieron
un valor medio en la EVA para dolor a las 2h de postoperatorio 0,28 puntos
superior al referido por el grupo de LMA Supreme. El resultado de la I-gel,
también fue 0,25 puntos superior al valor medio referido por los pacientes que
recibieron LMA Proseal. Por lo tanto, aunque la I-gel presentaba los valores
medios de EVA para dolor mas bajos a las Oh, de forma significativa, report6 los

valores mas altos a las 2h.
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Tabla 6.5-2: Dolor de garganta / Disfagia / Disfonia [2h] (escala numérica)

LMA-S 60 0,22 0,49 0,09 0,34 0 2
LMA-P 60 0,25 0,47 0,13 0,37 0 2 0,005
I-gel 60 0,550 0,56 0,35 0,65 0 2

100 p = 0,005

90 4— *

80 4—

*
70 4—
60 4 OEVA=0
¥ 50 4— OEVA=1-3

40 1 mEVA > 3

30 4—

20 +4+—

10 4—

0

Dispositivo

Figura 6-15: Representacion grafica del EVA (escala numérica de dolor) y su

porcentaje de pacientes correspondiente a las 2h
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Tras el andlisis comparativo de las variables de dolor en los momentos puntuales
en que se estudiaron, se procedio a realizar la prueba de ANOVA para variables
repetidas y estudiar asi el comportamiento o evolucién de la variable dolor a lo
largo del tiempo evaluado. Se aplicO un modelo lineal general realizandose
pruebas de efectos intra-sujetos. Estas pruebas, y tras el calculo del valor de p
ajustado de Greenhouse-Geisser, determinaron que existen diferencias
significativas en cuanto a la evolucion de la variable dolor a lo largo de las 2h

estudiadas (p < 0,001).

La evoluciéon del dolor experimentado por los pacientes en las 2h de

postoperatorio segun el DS utilizado, se refleja en un grafico de perfil (Figura 6-

16).
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Figura 6-16: Gréfico de perfil: medidas marginales estimadas de dolor (escala
numerica) y su evolucion en el tiempo (1 = Oh y 2 = 2h) para cada uno de los tres

DSAG

183



Esta representacion grafica nos muestra el comportamiento del dolor
experimentado por los pacientes en el postoperatorio inmediato mediante un
analisis dinamico de las variables de dolor. Los tres DS tienen en comun un
mismo comportamiento; los pacientes experimentan mayor dolor a su llegada a
la URPA vy refieren un dolor mas leve a las 2h de postoperatorio. Sin embargo,
llama la atencién que, mientras las lineas de dolor de LMA-S y LMA-P discurren
practicamente paralelas y con pendiente descendente marcada, la linea de la I-
gel no lo hace y muestra una ligera pendiente descendiente. Los graficos de
LMA-S y LMA-P reflejan medidas iniciales de dolor medias en torno a 0,8-1 (con
valores algo superiores para la LMA-P) en la escala numérica y descienden de
forma muy marcada hasta valores de 0,2 a las 2h. No podemos afirmar o mismo
sobre el comportamiento de la I-gel, pues su media de dolor al ingreso esta
proxima a 0,6 en la escala numérica, pero evoluciona con un descenso muy leve
de sus valores de dolor a lo largo de las 2h siguientes, reflejando un valor medio
de dolor proximo a 0,5.

En base a estos resultados, podemos afirmar que en nuestro estudio los
pacientes que recibieron los DSAG LMA Proseal y LMA Supreme
experimentaron mas dolor de garganta a su llegada a la URPA que los que
recibieron I-gel. Sin embargo, a las 2h de estancia en URPA, los pacientes de
los grupos LMA Proseal y LMA Supreme refirieron menos dolor de garganta que

los pacientes del grupo I-gel.
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7- DISCUSION
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7- Discusion

7.1- En el analisis de la muestra

El presente estudio posee un tamafio muestral superior (N = 180) respecto a
otros trabajos realizados anteriormente con DS en laparoscopia. EI mayor
estudio realizado en estos afios con DS y pionero en describir el comportamiento
de la LMA tanto en usos convencionales como en algunos no convencionales, lo
realizd Verghese y cols. durante dos afios en hospitales britanicos y se publico
en 1996 ' | Este estudio incluia un total de 11.910 pacientes intervenidos
quirargicamente y en todos se utilizé la LMA Clasica, que era el unico modelo
disponible en esa época. De esa gran cantidad de casos, 1.534 fueron cirugias
laparoscopicas (1.469 ginecoldgicas y 65 colecistectomias) y hasta la fecha

nadie ha publicado una serie tan grande de casos.

Al margen de este macro-estudio multicéntrico, poco comparable con el nuestro,
por utilizar un DS bésico y tratarse mayoritariamente de casos de cirugia
laparoscopica ginecoldgica, sélo hemos encontrado un estudio que supere al
nuestro en cuanto a tamafio muestral. Se trata de la comparacion entre LMA
Clasica/LMA Proseal y TOT realizada por Maltby y cols. en 209 mujeres

116

sometidas a cirugia laparoscopica ginecoldgica ~. Este estudio difiere del
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nuestro debido a la comparacion realizada entre el uso de un DS o un DSAG y
el uso del TOT en laparoscopia de ginecologia.

Lim y cols. realizaron otro estudio comparando la LMA Proseal con el TOT en
180 pacientes que se intervinieron de cirugia laparoscépica ginecolégica *°,

cuyo tamafo muestral igualaria al nuestro pero usando Unicamente un tipo de

DSAG.

En cuanto a los trabajos que compararon dos DSAG en laparoscopia, el estudio
mMas numeroso que encontramos fue el realizado por Teoh y cols. que estudiaba
las diferencias entre la LMA Supreme y la I-gel en 100 pacientes sometidas a
laparoscopia ginecoldgica *?°. El resto de estudios sobre laparoscopia con dos

DSAG tienen un tamafio muestral entre 70 y 50 casos 9 123 198,19

La muestra de nuestro estudio resultd ser bastante homogénea, pues ninguna
de las variables antropométricas o0 generales contempladas mostré diferencias
estadisticamente significativa entre los grupos. En el caso de la variable sexo, no
podemos decir lo mismo de las muestras analizadas en otros estudios. Nos
referimos a que el sexo ha sido una variable constante en la mayoria de trabajos
realizados hasta el momento sobre el uso de DS en laparoscopia. Alrederor del
72% de los estudios realizados en este campo, analizaron Unicamente mujeres,
por tratarse de laparoscopia ginecologica. En cuanto a las razones por las cuales
la laparoscopia ginecolégica ha acaparado la mayoria de los estudios y puede
presentar ventajas sobre la colecistectomia de cara a la anestesia con un DS,

las podemos resumir en dos: por un lado, estas intervenciones incluyen
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procedimientos de rapida realizacion (ligadura de trompas, quistectomia ovarica,

etc), por otro, suele tratarse de mujeres jovenes sin patologia previa (ASA ).

Nuestro trabajo representa la mayor muestra mixta (en cuanto a género)
realizada hasta hoy sobre el empleo de DSAG en laparoscopia. A nuestro
entender, la inclusion de hombres en el estudio enriquece los resultados del
mismo, pues hace que también se utilicen tamafios mayores de DS y asi la
muestra sea mas heterogenea en cuanto al tamafio del dispositivo. También
representa el trabajo mas amplio en el estudio de los DSAG en pacientes
sometidos a colecistectomia laparoscopica. Como antecesores de nuestro

113, que

estudio en este sentido, se encuentra el trabajo de Maltby y cols.
comparo el uso de LMA Proseal versus TOT en 109 pacientes sometidos a esta
intervencion (donde soélo se empled un tipo de DSAG) y el estudio realizado por
el autor de esta tesis y sus colaboradores, sobre 100 pacientes intervenidos de
colecistectomia por via laparoscopica en los se utilizé la LMA Supreme como
DSAG *??. Sélo hemos encontrado una investigacién en la que se comparasen
dos DSAG en colecistectomia por laparoscopia. Se trata un estudio reciente,
conducido por Esa y cols., que comparaba la LMA-P y el TLS tipo Il en 54
pacientes sometidos a cirugia laparoscopica, de los cuales so6lo 10 eran

colecistectomias (18%) .

El estudio del comportamiento de los DSAG en colecistectomia frente a
laparoscopia ginecoldgica puede ofrecer al investigador algunas variantes. Hasta

hace poco tiempo, existia una tendencia ha realizar las colecistectomias con una
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presion de insuflacion del gas mayor (13-15 mm Hg) que en el caso de la
laparoscopia ginecoldgica. EI motivo principal ha sido la dificultad para exponer
un adecuado campo quirargico (elevando bien el higado y permitiendo una
buena manipulacién de la vesicula biliar) con presiones de neumoperitoneo
menores. Pero en la actualidad, lo cierto es que se utilizan presiones moderadas
(12-13 mm Hg) tanto en laparoscopia digestiva como ginecoldgica, incluso hay
centros (como el HUS) donde se estdn empezando a realizar colecistectomias
laparoscopicas con presiones bajas (10 mm Hg), minimizando asi la repercusion
hemodinamica del neumoperitoneo al no colapsar el retorno venoso abdominal.

Ademas los trabajos realizados en colecistectomias, han permitido estudiar otras
variables que no se consideran habitualmente en ginecologia como la insuflaciéon
géastrica de aire 104 113 121,122,192 'Eqt05 estudios comprobaron que manteniendo
una buena PSOF de seguridad y gracias a la incorporacion de la sonda gastrica
que aportan los DSAG, la distension gastrica por paso de aire de la ventilacion

es nula o minima y no dificulta la labor del cirujano.

La inmensa mayoria de los estudios consultados incluyen pacientes de bajo
riesgo anestésico-quirdrgico perioperatorio (ASA |y 1) en sus muestras. Solo
cuatro trabajos incluyeron pacientes ASA il entre los estudiados %% 12 113220
Nuestro estudio fue menos restrictivo en ese sentido e incluyo 18 pacientes con
riesgo moderado (ASA Ill). Si bien estos pacientes soélo representan el 10% de la
muestra total, es interesante para evaluar el uso de los DSAG en pacientes con

mayor patologia de base, de hecho, en estos pacientes el éxito en el uso de los

dispositivos fue similar al resto, sin mayor tasa de fallos o efectos adversos.
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El uso de DS en pacientes obesos esta cada vez mas extendido entre los
anestesiélogos con experiencia en el manejo de estos dispositivos. La obesidad
se ha considerado contraindicacion para el uso de DS durante varios afios y su

uso en estos pacientes ha sido criticado ?*,

Se ha evaluado el uso de DS en
pacientes con obesidad mérbida (con IMC entre 35-55 kg/m?) para cirugia no
laparoscopica con resultados muy positivos, mostrando ser un dispositivo seguro
en estos pacientes %,

En el caso de la cirugia laparoscopica, la obesidad supone un inconveniente por
el aumento de Pva en estos pacientes que hay que afadir al causado por el
neumoperitoneo, por eso la gran mayoria de los trabajos limitan el IMC a 30-35
kg/m? en sus criterios de inclusién. Por lo tanto, los estudios que incluyen

107, 108, 114, 116 4 ando

pacientes obesos en laparoscopia son muy limitados
como IMC maximo un valor de 40 kg/m?y siendo este tipo de pacientes una
minoria del total estudiados.

En nuestro trabajo se incluyeron 32 pacientes con IMC entre 30—-40 kg/m?, esto
representa un 18% con obesidad tipo | o Il (obesidad premérbida).
Evidentemente se trata de una muestra pequefia para sacar conclusiones
favorables sobre el uso de DSAG en pacientes obesos y laparoscopia, pero
como en el caso de los otros autores, estos dispositivos funcionaron eficazmente
y sin mayor tasa de complicaciones en los pacientes con obesidad importante.
Probablemente estos sean son los primeros pasos para ir aumentando el

namero de pacientes obesos que se beneficien del empleo de DSAG en cirugia

laparoscopica de una forma segura.

191



7.2- En el establecimiento y manejo de la via aérea

Los DS han demostrado con creces su facilidad para establecer y mantener una

188 revelaba en los

via aérea. El gran trabajo realizado por Verghese y cols.
primeros afos de experiencia con DS, la facilidad para el uso de los mismos.
Estos autores consiguieron usar con éxito la LMA Clasica en el 99.81% de los

pacientes estudiados (11.910) y s6lo precisaron recurrir a la IOT en 23 casos.

El escenario de la RCP ha contribuido de forma importante en la valoracion de la
facilidad del uso de estos dispositivos, pues numerosos trabajos han testado el
uso de DS para la ventilacibn en maniguies/modelos y en pacientes, tanto por

personal experto como inexperto.

En RCP neonatal en modelos, la LMA-P ha sido el DS mas estudiado y ha

222 Demostré tener mejores

demostrado ser un dispositivo de facil manejo
resultados en su insercién comparado con la LMA-C ?%, si bien fue colocada con
ayuda del introductor en este estudio. En otra triple comparativa entre LMA-
S/LMA-P/LMA-C, fue la LMA Supreme la que obtuvo mejores resultados en

cuanto a facilidad de insercion 224,

En el ambito de la RCP de adultos estudiada en maniqui, los DS se han
mostrado como una alternativa de mas facil manejo y con menor entrenamiento
que la 10T ?*. LMA-C, LMA-P e ILMA se mostraron igualmente sencillas en su

manejo, si bien Proseal e ILMA consiguieron un Vt mayor *°. En otro amplio
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estudio se compararon los tres dispositivos anteriores ademas del Combitubo,
TL e IOT ?®. La IOT e ILMA resultaron ser los métodos menos faciles de
manejar.

Mas recientemente, la LMA-S ha demostrado ser de muy facil manejo en un
trabajo realizado en modelos y pacientes ?*. Otro estudio que evalué el uso de
LMA-S versus LMA-C en maniqui y realizado por médicos en formacion, reveld

una mayor facilidad de insercién para la LMA-S %8,

En el manejo de pacientes politraumatizados, tanto a nivel de traslado
prehospitalario como a nivel hospitalario, LMA-P y LMA-S han demostrado ser

DS de facil empleo #%*%%°,

En pacientes sometidos a RCP, la LMA Supreme ha resultado ser un dispositivo

1

de muy facil manejo, desde casos clinicos aislados #**, en estudios realizados

por personal con poca experiencia (estudiantes de medicina de ultimo curso o

residentes de anestesia de primer afio) 2%

, incluso en pacientes obesos
moérbidos con predictores de via aérea dificil positivos 1%,

También se ha evaluado la facilidad de insercidon y correcta ventilacion de
algunos DS por parte de personal inexperto en pacientes anestesiados que se
iban a someter a una intervencion quirdrgica. LMA-C y LMA-P resultaron faciles
de usar por parte de enfermeras de Cuidados Intensivos sin experiencia en la
utilizacién de DS #*3. Por otro lado, el TLS tipo Il y la LMA-P mostraron una

utilizacion mas rapida y sencilla frente al Easytube en la valoracion de su uso por

parte de anestesi6logos inexpertos 23*.
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7.21- EN EL TIEMPO DE INSERCION Y NUMERO DE INTENTOS DE

COLOCACION

La valoracion de la facilidad para el establecimiento y manejo de la via aérea con
el uso de DS, se ha evaluado mediante la cuantificacién del tiempo necesario
para su correcta insercion y el nimero de intentos necesarios para la misma.

La mayor parte de los estudios comparables al nuestro (tanto en laparoscopia
como en cirugia abierta) encontraron pequefias diferencias (aunque no
significativas) en cuanto a facilidad de insercién de los DSAG estudiados %
120, 123, 198, 199, 2357 Otros estudios observacionales realizados con un Gnico
DSAG revelaron tiempos de inserciébn y numero de intentos de colocacién

similares a los obtenidos por nosotros 2% 189 191,238,239

Fernandez y cols.?’

realizaron un estudio comparativo entre LMA-S e I-gel en 85
pacientes sometidos a cirugia no laparoscopica y no encontraron diferencias
significativas en cuanto a tiempo de insercion (27,1 s versus 32,5 s) ni en su
colocacion al primer intento (95,2% versus 86%). Estos valores elevados en el
tiempo de insercion, se deben a que incluyeron la auscultacion bipulmonar y la
comprobacion de fugas audibles por encima de 12 cm de agua en ventilacion
manual dentro de dicho tiempo.

120

El trabajo conducido por Teoh y cols. =, comparando la LMA-S con I-gel en

cirugia laparoscopica, calific6 como facil la insercion de los dos DSAG en el 88%
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de los casos, con unos tiempos de insercion de 14,3 + 4,7 s/154 + 82 s y
colocacion al primer intento del 94% y 96% respectivamente, sin encontrar
diferencias significativas. En otra comparativa de dos DSAG, en este caso LMA-

P versus I-gel 1*

, registraron unos tiempos de insercion de 14,2 + 5,5 s versus
13,6 £ 4,2 s, en LMA-P 24 inserciones fueron consideradas faciles y 6 dificiles
frente a 28/2 en el grupo de la I-gel. En cuanto al nUmero de intentos (1°/2°/3°)

fue de 24/5/1 para LMA-P y 28/2/0 para I-gel, sin diferencias significativas entre

estas variables.

Nuestros resultados si reflejan diferencias estadisticamente significativas en el
tiempo hasta conseguir via aérea efectiva (p = 0,005), mostrando a la I-gel
(10,05 £ 1,75 s) significativamente mas rapida en su insercion respecto a la
LMA-P (11,75 = 2,03 s). Ningun otro trabajo de similares caracteristicas
realizado hasta la fecha ha detectado estas diferencias entre DSAG, si bien so6lo
hay uno que compare LMA-P e I-gel **>. Probablemente nuestros hallazgos sean
atribuibles a la facilidad de insercion de la I-gel por su disefio en cuanto a semi-
rigidez y el menor tamafo de su copa, comparado con la mayor flexibilidad del
tubo y mayor tamafio de copa de la LMA Proseal, que resultaria en una insercion
mas lenta por motivos de ocupacion de volumen en la via aérea y para su

introduccién sin lesionar estructuras.

También se encontrd significacion estadistica (p = 0,004) en cuanto al numero
de intentos de colocacion, resultando ser la LMA-S el DSAG que se insertd con

exito al primer intento en mayor numero de casos (96,7%), frente a LMA-P
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(71,7%) e I-gel (76,7%). Estos resultados concuerdan con los obtenidos por Seet
y cols. 2, que atin no hallando diferencias en el tiempo de insercién entre LMA-
S y LMA-P, si las encontraron en cuanto al numero de intentos de insercion.
Determinaron la facilidad de insercidon segun una clasificacion (facil/media/dificil)
que en el caso de la LMA-S fueron 42/8/0 pacientes respectivamente y 40/6/3
para la LMA-P (sin diferencias signiticativas), pero la LMA-S se inserto al primer
intento en el 98% de los casos frente a un 88% para la LMA-P (siendo esta
diferencia significativa, p = 0,04). Estas diferencias son consecuencia de la
idoneidad del disefio de la LMA Supreme para insertarse sin dificultad (curvatura
anatomica, rigidez y copa de tamafio medio), incluso por personal con poca

experiencia en el manejo de DS, como hemos comprobado anteriormente.

7.2.2- EN LA FACILIDAD PARA INSERTAR LA SNG

La facilidad para introducir la sonda gastrica o SNG a través de los dispositivos,
ha sido otra variable muy estudiada en los DSAG. Puesto que la incorporacion
de un canal por el cual poder introducir una SNG y asi poder recoger el débito
gastrointestinal o aspirar el contenido gastrico, Supuso una innovacion
importante en los DSAG respecto a sus antecesores, se han contemplado
diferentes variables para determinar la facilidad de insercion de la sonda a traves
de los dispositivos. Desde la posibilidad o no de introducir la SNG por el canal, la
determinacion de la facilidad de introduccion segun el nimero de intentos de

colocacion (de 1 a 3), el tiempo requerido para su insercion, hasta la
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cualificacion de la facilidad de insercidbn segun una escala de dificultad o

resistencia a su introduccion (como la utilizada en nuestro estudio).

En nuestro caso, se insertd la sonda sin resistencia a través de la LMA-S en el
78,3% de los pacientes, con resistencia leve en e 18,3% y con gran resistencia
en el 3,3%. En el caso de la LMA-P los porcentajes fueron 36,7%, 48,3% y 15%
respectivamente. La I-gel permitid un paso sin resistencia de la sonda en el
41,7% de los pacientes, con resistencia leve en el 45% y resistencia elevada en
el 13,3%. Ninguno de los tres dispositivos presentd casos donde fuera imposible
la introduccion de la sonda. Estos resultados reflejan que existen diferencias
muy significativas en cuanto a la facilidad de insercion de la SNG a través del
canal de acceso gastrico entre los tres dispositivos (p < 0,001). Siendo el
dispositivo LMA Supreme el que permite claramente una introduccion mas facil
que los otros dos DSAG estudiados.

Estos datos coinciden con los obtenidos en estudios similares. Lu y cols.***
consiguieron un éxito del 100% en la insercion de la SNG en LMA Proseal,

239

mientras que Mesa y cols.”>” no pudieron introducirla en el 4% de los pacientes

con la misma LMA. En estudios observacionales realizados con LMA Supreme,

106

algunos autores reportaron un éxito de introduccion de la sonda al primer

intento del 100% vy otros % unos porcentajes de 97%/3%/0% seg(n una escala
de dificultad (facil/dificil/imposible de insertar), respectivamente.
236

En estudios que comparan LMA-S con LMA-P, Eschertzhuber y cols.”*® no

encontraron diferencias en la facilidad de insercion de la SNG a través de los
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dos dispositivos, valorando su dificultad segun el nUmero de intentos. Pero otros
autores si hallaron diferencias en cuanto a facilidad de insercion de la sonda
entre estos dos DSAG. En este sentido, Lee y cols.*® no encontraron diferencias
en el numero de intentos de insercion de la sonda entre LMA-P y LMA-S, pero si
aparecieron en cuanto al tiempo de insercion.

121 ancontramos diferencias a

También en el trabajo realizado por Hosten y cols.
favor de la LMA Supreme, en cuanto a su posibilidad de insercién y al tiempo

requerido para la misma.

En cuanto a estudios que comparen la facilidad de insercion de la SNG en LMA-

S e I-gel, cabe destacar el trabajo realizado por Fernandez y cols.?®’

en cirugia
no laparoscoépica, en el que la LMA-S se mostré0 superior a I-gel tanto en
inserciones de la sonda al primer intento (97,6% para LMA-S versus 85,7% para
I-gel, p = 0,048), como en rapidez de insercion (9,5 s para LMA-S versus 22,1 s

para I-gel, p < 0,001). Un afio después, Teoh y cols.*?°

publicaron un trabajo en
cirugia laparoscoépica ginecoldgica, en el que los resultados obtenidos por la
LMA-S fueron claramente superiores a los de la I-gel en relacion al tiempo

requerido para la insercion de la SNG (p < 0,001).

Como hemos podido comprobar, la mayoria de los estudios concluyen que la
LMA Supreme es el DSAG que permite una mas facil introduccion de la sonda
gastrica, tanto en numero de intentos como en rapidez de insercion. Estos
buenos resultados responden a un disefio 6ptimo para dicho fin. Por un lado, el

canal de acceso gastrico de la LMA-S tiene un diametro mayor y permite la
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introduccidon de sondas de mayor calibre (al igual que la LMA-P) que la I-gel. Por
otro lado, el material del que esta fabricado esta mascarilla laringea, confiere
una importante rigidez al canal de acceso que facilita la introduccion de la sonda.
Por ultimo, la posicidon que ocupa el canal, centrado en la linea media del DS a lo
largo de todo su recorrido, a diferencia de los otros dos DSAG (donde el canal
discurre paralelo a la linea media y al final del recorrido necesita un trayecto
curvo para acabar saliendo por el centro del dispositivo) también facilita la

correcta insercion de la SNG.

Observamos en nuestra experiencia que, pese al ayuno riguroso que cumplian
los pacientes, al final de la intervencion habia cierta cantidad de contenido
gastrico (débito) acumulado en la bolsa colectora conectada a la SNG. Aunque
esta medida no era una de las variables contempladas por el estudio, si
determinamos el niumero de casos en que se produjo y la cantidad de liquido
acumulado en la bolsa. El material gastrico que drend por la SNG era liquido
claro o de aspecto bilioso en todos los casos, no observando material semi-
sélido ni solido en ningun paciente. También observamos que el momento en
que se prodicia mayor drenaje del contenido gastrico por la sonda, era en los
primeros minutos tras realizar el neumoperitoneo en decubito supino (claramente
por la hiperpresion que experimenta el estbmago con la insuflacion del gas en
cavidad peritoneal). Pasados estos minutos y tras colocar al paciente en posicion
de anti-Trendelenburg, el débito por la SNG disminuia considerablemente.

En 122 de los 180 pacientes estudiados (67,77%) se recogio algo de débito a

través de la SNG, siendo la media del contenido gastrico recogido de 32,5 ml,
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con un rango entre 5 y 150 ml. Resultados similares fueron encontrados por

otros autores que contemplaron esta variable en sus investigaciones®® #°.

7.3- En la ventilacion

7.3.1-EN EL VTe ALCANZADO

En nuestro estudio, la LMA Proseal fue el DS que alcanzé los mayores
valores de VTe en la ventilacion de los pacientes, siendo este de 584,75 +
43,61 ml (480 — 660), encontrandose una significacion estadistica importante
respecto a los otros dispositivos (p = 0,003). La LMA-S registré un VTe
medio 27,30 ml menor que la LMA-P y la I-gel lo hizo con 22,16 ml menos de

media respecto a la LMA-P.

Pocos son los estudios realizados con DSAG en laparoscopia que incluyen
esta variable para evaluar la capacidad ventilatoria de los dispositivos. En la
serie de Lee y cols.'® realizada en laparoscopia ginecolégica, la LMA-P
resultd alcanzar valores de VTe significativamente mayores que la LMA-S (p
= 0,04), como en nuestro caso.

Sin embargo, otras publicaciones no encontraron diferencias en el VTe ni
tampoco en el inspirado (VTi). En el caso de la LMA-S comparada con la I-gel
120

se registraron unos valores de VTi de 471,7 ml y 4822 ml

respectivamente, mientras para el VTe fueron de 454,5 ml frente a 461,7 ml
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respectivamente. En la comparativa del TLS Il versus la LMA-P *°

, tanto en
los VT inspirado como espirado medidos antes y después de la realizacion
del neumoperitoneo, no se hallaron diferencias significativas en el uso de
estos dos DSAG.

Pese a la escasez de estudios que evaluen el VT, si parece que la LMA
Proseal consigue mejores valores ventilatorios a este nivel. Probablemente

se deba a su disefio especial de doble manguito y su mejor capacidad para

alcanzar una mayor PSOF.

Otros autores prefirieron valorar el grado de idoneidad ventilatoria de los DS
mediante la distensibilidad o complianza pulmonar, en vez de usar el VT. En

237 que comparaba LMA-S

este sentido, el trabajo dirigido por Fernandez
versus I-gel, no encontro diferencias entre ambos dispositivos respecto a la
complianza medida al inicio, a los 10, 30 y 60 minutos de su colocacion.

123 analiz6 a fondo la mecanica

Un afio después, el estudio de Sharma y cols.
respiratoria al usar LMA-P e I-gel en pacientes sometidos a colecistectomia
laparoscopica. En este caso determinaron la complianza (C), la resistencia en
via aérea (Rva) y el trabajo respiratorio (TR) tras la colocacién del DSAG (0)
al inicio (n), a los 10 minutos de establecer el nheumoperitoneo (10n) y a la
retirada del mismo (f). Los resultados mostraron de forma significativa que los
pacientes ventilados con I-gel alcanzaban mayor C en los cuatro momentos

determinados que los pacientes del grupo LMA-P. Consecuentemente con la

disminucién de la C al instaurar el neumo-peritoneo, se produjo un aumento
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de la Rva y del TR en los dos grupos, aunque sin diferencias significativas
entre ellos.

Estos autores, justifican la mejor capacidad ventilatoria de la I-gel por el
disefio de sus dos canales; ya que este dispositivo destina un mayor

diametro a su canal ventilatorio en detrimento del canal gastrico.

7.3.2- EN LA PSOF

La determinacion de la presion de sellado se hace un elemento necesario
para cualquier estudio que analice el comportamiento de los DS en cirugia
laparoscopica. Por ese motivo, los trabajos publicados hasta el momento nos
ofrecian datos sobre comparaciones hechas entre dos DSAG, pero no se

habian realizado hasta la fecha compativas de tres dispositivos.

Nuestros resultados sitian a la LMA Proseal como el dispositivo que alcanza
una mayor PSOF (30,87 + 2,60 cm H,0, rango = 25 - 40), seguido de la I-gel
(29,28 £ 3,29 cm H,0, rango = 20 - 35) y terminando con la LMA-Supreme
(29,02 £ 3,83 cm H,0, rango = 18 - 37). La significacion estadistica para esta
variable fue importante (p = 0,005) y las pruebas “post hoc” determinaron
que la PSOF conseguida con LMA-P superaba en 1,85y 1,58 cm H,O de

media a las obtenidas por LMA-S e I-gel respectivamente.
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En estudios observacionales con un solo dispositivo, encontramos valores
similares para LMA-S con PSOF de 28,1 + 3,8 cm H,O (21 - 35) 1%° 282 +
5,1 cm H,0 con 13 casos que superaron los 35 cm H,0 ?*° 0 PSOF de 28,8 +
5,2 cm H,O (18 -40) y 9 pacientes en los que se superaron los 35 cm H,0 %2,
Aungque en otra ocasion obtuvieron valores inferiores a los nuestros con
LMA-S #%°,

En la primera comparativa de la LMA-P con su antecesora clasica en
laparoscopia, ya se mostraba la superioridad de la primera para proporcionar
presiones de sellado mas altas; LMA-P =29 £+ 6 cm H, Oy LMA-C =19 + 4
cm H,O (p < 0,001) 4,

Casi todos los trabajos que han comparado LMA-P con LMA-S en situaciones
similares a las de nuestro estudio, han mostrado la superioridad de la LMA-P

236 ancontraron diferencias

para alcanzar mayor PSOF. Eschertzhuber y cols.
significativas respecto a la PSOF tanto con un volumen de inflado del

manguito de 30 ml (p < 0,001), como con 40 ml (p < 0,001).

Otro interesante estudio coordinado por Lee'®, también establece la ventaja
de la LMA-P para obtener mejores PSOF (31,7, £ 6 cm H,O para LMA-P
versus 27,9 = 4,7 cm H,O para LMA-S, p = 0,007). Determina que la LMA-P
necesita un mayor volumen de aire para inflar el manguito hasta 60 cm H,O y
llega a conclusiones sobre el uso del 6xido nitroso (N.O) con DS. Durante la
ventilacion de los pacientes de este estudio, se utilizd N,O a concentraciones
entre 50-70% y se registraron las presiones de hinchado de los DS a los 30 y

60 minutos del inflado inicial a 60 cm H,O. Los resultados fueron claramente
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significativos, pues a los 30 minutos de ventilacion las presiones intra-
manguito fueron de 92 + 14 cm H,0 en el caso de la LMA-P frente a 58 + 8
cm H,0 en la LMA-S (p < 0,01) y a los 60 minutos se registraron 110 £ 21 cm
H.,O para la LMA-P frente a 57 + 8 cm H,O para la LMA-S (p < 0,01). Esto
refleja la importancia del material de fabricacion de cada dispositivo en
relacion a su permeabilidad a gases con facil difusiéon como el éxido nitroso y
asi vemos que el PVC medicalizado de la LMA-S es menos elastico y
permeable al paso del N,O que la silicona de la LMA-P. Pese a la importante
presion acumulada en el manguito de la LMA-P y su riesgo potencial de
producir lesiones en la mucosa faringea y/o esofagica, los autores no refieren
un aumento de dolor de garganta ni otros efectos adversos en el grupo de la
LMA-P.

Otro estudio muy similar al anterior, fue el realizado por Hosten y cols.*,
pero en este caso sus resultados no hallaron diferencias en la PSOF de los
dos DSAG (25,9 + 6,6 cm H,O para LMA-P versus 24,6 + 4,6 cm H,O para
LMA-S). Por el contrario si encuentran diferencias en las presiones intra-
manguito ventilando con N,O al 65%, registrando valores superiores la LMA-
P frente a la LMA-S, tanto a la media hora como transcurrida una hora del
inicio de la ventilacion (p < 0,001).

En cualquier caso, en la practica anestésica actual, es excepcional el uso de
oxido nitroso cuando empleamos DS y menos aun si se trata de cirugia
laparoscopica, por lo que la mezcla de gases habitual para la ventilacion se

basa en oxigeno/aire.
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En el estudio que comparé la LMA-P con la I-gel en cirugia laparoscépica '3,
esta primera también se mostré6 mas ventajosa en la obtencién de PSOF mas
altas, ya que el grupo de LMA-P registr6 una PSOF media de 38,93 + 3,18

cm H,O versus 35,63 + 4,84 cm H,0 registrados por la I-gel (p = 0,007).

Dos articulos compararon el uso de la LMA-P frente al TLS en
procedimientos laparoscopicos y ninguno obtuvo significacion estadistica. Por

un lado, Roth y cols.*?®

estudiaron la LMA-P versus el TLS en 50 pacientes
sometidas a cirugia laparoscoépica ginecologica, no encontrando diferencias
en cuanto a su PSOF (45,4 + 4,9 cm H,0, rango entre 32 — 50 en el caso de
la LMA-P versus 45,6 £ 6,7 cm H,0, rango entre 30 - 50 en el del TLS).
Podemos observar que se trata de valores de presion de sellado
excesivamente elevados, debido a que los autores establecieron como limite
alto de la PSOF los 50 cm H,0 y determinaron la fuga de gas como aquella
que se escuchaba en la boca del paciente, se auscultaba en el epigastrio o
formaba burbujas ascendentes en el lubricante del canal de drenaje gastrico
(signo de la burbuja).

De hecho, en el 44% de las pacientes del grupo LMA-P y en el 60% del grupo
TLS no se detect6 fuga de gas al llegar a los 50 cm H,O de Pva durante el
test de sellado, lo que significa que la PSOF media podria haber sido mayor

en los dos grupos de no haber limitado la presion a dicho valor. Este es el

anico estudio que hemos encontrado donde se permiten PSOF tan altas,
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pues el resto de articulos publicados en esta linea establecen este limite
entre 35y 40 cm H»0.

Este grupo aleman no justifica en su articulo la divergencia de sus resultados
respecto a los valores obtenidos por el resto de autores. Si bien un valor
elevado en la PSOF permite mas posibilidades en la ventilacion y una mayor
seguridad de la via aérea del paciente, la posibilidad de causar barotrauma y
morbilidad respiratotia por este motivo, no justifica el trabajar con una Pva

potencialmente peligrosa.

Por otro lado, el grupo de Esa ** contrasté la utilizacién de LMA-P frente al
TLS Il en cirugia laparoscopica ginecoldgica y de colecistectomia, llegando a
la conclusion que ambos dispositivos son similares en cuanto a presiones de

sellado.

Algunos autores han comparado el comportamiento de la LMA-S con la I-gel
tanto en CMA no laparoscopica como en laparoscopia. El grupo espafiol de
Fernandez ?*’, no hall6 diferencias en relacién a la PSOF entre estos grupos
(p = 0,353). El otro estudio comparativo de estos dos DSAG publicado un afio
mas tarde y el Unico que incluye procedimientos laparoscopicos, también
establece la ausencia de diferencias en la PSOF alcanzada por los
dispositivos (LMA-S = 26,4 £ 5,1 cm H,0 versus I-gel =25 £ 5,7 cm H,0, p =

0,180) %,
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El andlisis realizado por un tercer estudio comparando estos dos DSAG en
cirugia no laparoscoépica, si observo significacion estadistica en lo referente a

la PSOF a favor de la I-gel ?**.

En conclusion, vemos que nuestros resultados estan en la linea de los
obtenidos en otros estudios *1?11232%. | MA-P es el DSAG que consigue
mayores PSOF comparado con LMA-S e I-gel (cotejada de dos en dos en los
estudios revisados y los tres DSAG simultaneamente en el nuestro), entre
LMA-S e I-gel solo se han visto diferencias significativas en un estudio muy
limitado ?*' y estas no se han encontraron a la hora de comparar la LMA-P y
el TLS/TLS 11198199,

Los motivos que hacen de la LMA Proseal el dispositivo que consigue un
mejor sellado de la via aérea, los encontramos en su disefio creado
especialmente para este proposito: la presencia de su manguito dual (que
mejora la PSOF sin aumentar la presion en la mucosa adyacente), la
cazoleta mas profunda y la posibilidad de introducir una SNG (mejor anclaje y
separacion entre via aérea y digestiva), el mayor tamafio de su copa y la
ausencia de barras separadoras de la epiglotis (hacen mayor el diametro y
superficie de su canal ventilatorio) y por ultimo la flexibilidad de su canal
global (aéreo y digestivo) que facilita la adaptacion del dispositivo ain con

movimientos de cabeza o cuello.
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7.3.3- EN LAS PRESIONES DE LA ViA AEREA

Una vez determinado el nivel de sellado de la via aérea de los pacientes en
términos de presion, pasamos a valorar la Pva que tendria que soportar ese
sellado a lo largo de la intervencion. Ya antes de determinar la PSOF en cada
paciente, conociamos la Pva en situacion basal o Pva-pk [0], elemento
importante para calcular lo que habiamos denominado “margen de seguridad
de presion” (MSP = PSOF - Pva-pk [0]) y establecer la viabilidad del DSAG

para continuar en el procedimiento.

Nos parece interesante este concepto de MSP por su caracter novedoso, ya
que no hemos encontrado ningun estudio que se planteara si la PSOF
ejercida por el DS iba a ser suficiente para no perder el sellado de la via
aérea durante el transcurso del procedimiento laparoscopico. De hecho,
todos los trabajos asumen (aunque no se manifieste de forma explicita) que
la Pva-pk [n], ya sea en posicion neutra o con inclinaciéon de la mesa de
quiréfano, no superaria la PSOF, porque de lo contrario se plantearia un
problema de falta de seguridad en el sellado de la via aérea de los pacientes.
En cualquier caso, no se menciona que ocurrieran fugas o pérdidas del
sellado por elevaciéon excesiva de la Pva-pk [n] respecto a la PSOF.

En todos los casos analizados en nuestro estudio con los distintos DSAG, el
MSP fue igual o superior a 8 cm H,0, por lo que fue posible la utilizacion de
estos dispositivos con un margen de seguridad respecto a su sellado y no fue

necesario remplazar ninguno de estos por un TOT.
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En nuestro analisis, no se encontraron diferencias significativas en cuanto a
las presiones pico en la via aérea en ninguno de los tres momentos o
situaciones establecidas. En situacion basal o Pva-pk [0], los tres DSAG
registraron presiones medias similares entre 17-18 c¢m H)O

aproximadamente (p = 0,595).

Una vez creado el neumoperitoneo o Pva-pk [n], esas presiones ascendieron
de media, como era de esperar, hasta 23-25 cm H,O (p = 0,096). Y
finalmente, la Pva determinada con la posicion de Trendelenburg invertido o
Pva-pk [aT], descendid muy levemente respecto a la anterior hasta alcanzar
valores medios de 23-24 cm H,O (p = 0,129).

Estos datos nos sittan cerca de los obtenidos por otros autores en
circunstancias similares. La investigacion realizada por Lee y cols., lleva al
limite la similitud entre algunos de estos DS, pues en su comparativa entre la
LMA-P y LMA-S los dos dispositivos alcanzaron exactamente las misma Pva
media, tanto en Pva-pk [0] como en Pva-pk [n] *°.

Otra publicacién de referencia para este tipo de estudios *?*

gue cotejo los
resultados obtenidos entre LMA-P e I-gel, tampoco encontré diferencias en
cuanto a las Pva entre los dos DSAG. En el caso de la Pva-pk [0], los valores
fueron 15,96 + 3,18 cm H,O para LMA-P versus 14,96 + 2,91 cm H,O para I-

gel. Las mediciones de la Pva-pk [n], reflejaron uno valores de 21,53 + 3,22

cm H,O para LMA-P versus 20,03 + 3,71 cm H,O para I-gel.
209



En el trabajo de Teoh y cols.*®

se compararon las Pva medidas antes y
después del neumoperitoneo entre dos grupos tratados con LMA-S e I-gel
respectivamente y no encontro diferencias entre las mismas. Por el contrario,
si establecen diferencias entre los dos dispositivos en cuanto a las fugas de
gas detectadas como la diferencia entre el VT inspirado y el espirado. De
esta forma, la I-gel registr6 una fuga media durante la ventilacion

significativamente mayor que la LMA-S (31, 2 + 23,5 cm H,0 versus 21,5 +

15,2 cm H,0 respectivamente, p = 0,009).

Algunas publicaciones han encontraron diferencias entre la Pva-pk [0] y la
Pva-pk [n] con gran significacion estadistica. En nuestro caso, no se
contrastaron los datos obtenidos entre estos dos momentos del
procedimiento anestésico-quirdrgico, porque entendemos que era obvia la
diferencia existente.

En este sentido, alguno de los primeros estudios que compararon DS en
cirugia laparoscopica, ya detectaron diferencias significativas (p = 0,01) antes
y después de la insuflacion peritoneal, tanto con el uso de LMA-C como con

198 también las

la utilizacién de LMA-P *. Posteriormente, Roth y cols.
encontraron al contrastar las presiones obtenidas en 50 pacientes sometidas
a cirugia laparoscopica ginecoldgica mediante el uso de LMA-P y TLS (p <
0,001).

1 %% también

Mas recientemente, un estudio realizado en Malasia en 201
detectd importantes diferencias significativas intragrupo en los dos DSAG

estudiados. Por un lado, con el TLS Il se midieron Pva-pk [0] =12,1 +2,2 cm
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H.O y Pva-pk [n] =20,6 +2,5cm H,O (p <0,001) y por otro, usando la LMA-
P se alcanzaron valores de Pva-pk [0] = 12,4 + 2,5 cm H;O frente a una Pva-
pk [n] =22 % 3,6 cm H,O (p < 0,001). Estos autores también encontraron
significacion estadistica en la comparacion de la Pva “meseta” antes y
después de la distensiéon abdominal por el neumoperitoneo. Sin embargo, el
analisis del incremento de CO, en gas espirado AEt CO ;) antes y después

del neumoperitoneo, no encontro diferencias para cada grupo.

7.3.4- EN LA SUFICIENCIAY MARGEN DE SELLADO

En relacion a las variables de ventilacion y concretamente enfocado a la
seguridad del sellado de la via aérea durante la ventilacion del paciente,
hemos recogido y analizado dos parametros que nos parecen interesantes y
novedosos en el estudio del usos de los DS en procedimientos por
laparoscopia.

En primer lugar, la suficiencia de sellado orofaringeo o SSOF, que establece
la existencia de una PSOF que en todo momento es igual o superior a la
Pva-pk [n], garantizando asi el correcto sellado de la via aérea. Los
resultados obtenidos fueron muy buenos, ya que en todos los pacientes
estudiados, independientemente del DSAG que se tratase, existio SSOF vy el
procedimiento se realizd con ciertas garantias.

En segundo lugar, el margen de sellado orofaringeo (MSOF) o diferencia de

presion entre la PSOF y la Pva-pk [n], que cuantifica de alguna forma la

211



existencia de SSOF. Este concepto propuesto en nuestro estudio, nos
permite tener una idea cuantificada en cm de agua, del margen de seguridad
o tranquilidad que tiene el sellado de la via aérea del paciente hasta verse

sobrepasado por la Pva-pk [n].

El MSOF medio del total de pacientes estudiados fue de 5,5 cm H,0, es
decir, que aun en el momento de maxima Pva durante la intervencion,
todavia tuvimos un margen de seguridad medio de 5,5 cm H,O hasta que se
pudiera romper el sellado orofaringeo del paciente.

En la revision bibliografica, podemos encontrar la PSOF y la Pva-pk [n]
determinadas en muchos de los estudios consultados, pero en ninguno se
relacionan estos conceptos de la forma que refleja nuestro trabajo.
Entendemos que el conocimiento del MSOF puede ser de utilidad para
sucesivas investigaciones, pues nos proporciona un valor de referencia para
saber lo cerca o lejos que estamos (en términos de presion) de la ruptura de

nuestro sellado.

En base a los resultados derivados de nuestra experiencia, podemos afirmar,
que cuando utilizamos un DSAG de los tres tipos estudiados, en
colecistectomia laparoscopica y circunstancias similares a nuestro modelo, el
sellado orofaringeo se encuentra 5,5 cm H,O por encima de la Pva pico
maxima que solemos registrar en estos procedimientos.

Asi mismo, el andlisis comparativo del MSOF calculado en cada grupo de

DSAG no mostré diferencias significativas entre los mismos. Los tres
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dispositivos estudiados obtuvieron valores similares de MSOF (LMA-S = 5,45
+ 3,95 cm H,0, LMA-P =5,80 £+ 4,10 cm H,0 e I-gel = 5,28 + 2,97 cm H,0)
con un valor p = 0,744, por lo que ninguno de ellos presenta ventaja alguna

respecto a los otros en relacion al MSOF.

En conclusién, respecto a las presiones de ventilacion intraoperatorias y su
relacion con el sellado de la via aérea, observamos que los datos derivados
de este estudio son compatibles con los encontrados en la literatura respecto
a las presiones registradas antes y después de establecer el
neumoperitoneo. Sin embargo, hemos incorporado dos conceptos novedosos
en cuanto a la seguridad del sellado orofaringeo y su relacion con las
presiones ventilatorias alcanzadas en condiciones laparoscépicas. En este
sentido, nuestro trabajo revelo la existencia de SSOF en todos los pacientes
de los tres grupos analizados, establecio el MSOF medio en torno a 5,5 cm

H.O y no detecto diferencias respecto al mismo entre los DSAG estudiados.

7.4- En los efectos adversos intraoperatorios

Una de las principales ventajas que tienen los DS sobre el uso del TET
durante la anestesia general, como se ha citado con anterioridad, es la menor
incidencia de efectos adversos intraoperatorios, tanto a nivel de la via

aérea/ventilaciébn, como en la repercusion hemodindmica sistémica del
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paciente ¥ 2*2_ En este caso, s6lo nos ocuparemos de los primeros, puesto

que los segundos no fueron evaluados en nuestro analisis.

El estudio conocido con mayor tamafio muestral realizado con LMA'®, nos
mostro la baja incidencia en términos de morbilidad de estos dispositivos. En
este articulo, se clasificd la severidad de los efectos adversos segun una
escala de 1- 3, donde se considero el grado 1 como leve, el grado 2 como
moderado con recuperacion total por parte del paciente y el grado 3 como
una consecuencia grave con morbilidad permanente y/o mortalidad.
Sorprende el nUmero tan pequeiio de episodios adversos relacionados con la
via aérealventilacion y la ausencia de mortalidad reportada por estos autores
en una muestra tan extensa. En este estudio, se registraron 4 episodios de
regurgitacion (gravedad 1), 2 vOmitos intraoperatorios (gravedad 1), un
episodio de brocoaspiracion (gravedad 2), 3 episodios de brocoespasmo

(gravedad 1) y 8 de laringoespasmo (gravedad 1).

Los resultados derivados de nuestra pesquisa estan en consonancia con los
datos reflejados en la gran mayoria de estudios similares. De los siete
efectos adversos intraoperatorios evaluados, sélo dos fueron registrados en
nuestros pacientes. De los 180 pacientes analizados, solo el 8% tuvieron tos
en algin momento durante la utilizacion del DSAG y se contabilizé la
presencia de sangre directamente relacionada con el dispositivo en el 4% de

los  casos. Complicaciones  potencialmente  importantes  como

214



broncoaspiracion, estridor laringeo, laringo o broncoespasmo e hipoxia no

aparecieron en ninguno de los pacientes estudiados.

Tampoco encontramos diferencias en la incidencia de efectos adversos entre
los distintos DSAG analizados, pues esta fue de 6/5/4 pacientes
respectivamente para LMA-P/LMA-S/I-gel en el caso de la tos (p = 0,804) y
en 4/2/2 ocasiones respectivamente para LMA-P/LMA-S/I-gel en referencia a
la aparicion de sangre (p = 0,593). Por lo tanto, en un elevado porcentaje de
pacientes (88%) no se registré ningun episodio adverso durante el
procedimiento anestésico-quirdrgico.

Estudios mas antiguos como el de Lu y cols.**

, encontraron diferencias
significativas entre la LMA-C y la LMA-P respecto a la presencia de sangre al
retirar el dispositivo. Se detecto sangre en el 15% de los pacientes del grupo
LMA-P frente ningun paciente en el de LMA-C (p = 0,01). Esto se debe al
mayor tamafio de la LMA Proseal respecto a su antecesora. La LMA-P tiene
un tubo de mayor diametro (incorpora el canal de acceso gastrico) y sobre

todo, tiene un manguito mas grande y con mayor capacidad de inflado, lo que

la hace mas lesiva y con mayor capacidad para producir morbilidad.

Ninguno de los estudios que han comparado los efectos adversos
intraoperatorios de los principales DSAG ha encontrado diferencias entre los
mismos.

Un trabajo realizado en 100 pacientes sometidos a cirugia no laparoscopica

con LMA Supreme, detect6 una incidencia de tos del 1% y del 4% respecto a

215



la presencia de sangre ?°. Otro estudio observacional realizado con LMA-S
ese aflo en una muestra del mismo tamario, reporté una incidencia de sangre
detectada del 10% y un 2% de incidencia de estridor inspiratorio (estridor leve

que no precisé tratamiento) °.

236 reveld una incidencia

La comparativa conducida por Eschertzhuber y cols.
muy similar entre LMA-S y LMA-P (6,3% versus 7,4%) respecto a la aparicion
de sangre.

En otro estudio realizado en 60 pacientes que contrastd los resultados
obtenidos entre estos dos DSAG, observé la presencia de sangre en dos
pacientes del grupo LMA-P frente a ninguno del grupo LMA-S 2,

El grupo canadiense de Seet **°

, registro la aparicion de dos tipos de efectos
adversos, sin diferencias entre los grupos. Por un lado, la deteccion de
sangre en el 16,3% de los casos del grupo LMA-P frente al 10% del grupo

LMA-S (p = 0,33) y por otro, la aparicion de laringoespasmo en el 10,2% de

los casos del grupo LMA-P versus 7,8% del grupo LMA-S (p = 0,68).

Algunas publicaciones encontraron exactamente la misma incidencia para la
variable “sangre” entre dos DSAG diferentes en cirugia laparoscopica. Un 9%
en el caso de LMA-P versus LMA-S *y un 12% en el estudio comparativo
entre LMA-P y TLS %,

Sharma y cols. tampoco concluyeron diferencias respecto a la presencia de

sangre en su comparativa de los dispositivos LMA Proseal e I-gel. En el
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primer grupo un 26,6% de pacientes, frente a un 10% en el segundo fueron

los resultados extraidos (p = 0,093) *2.

En cuanto al contraste de efectos adversos entre LMA-S e I-gel, un trabajo

237 observd bastante similitud en cuanto a la

realizado en nuestro pais
presencia de sangre (LMA-S = 2,4% versus I-gel = 2,6%) y en la aparicion de
hipo (LMA-S = 4,8% versus I-gel = 2,3%).

Otro articulo que cotejo los resultados obtenidos con estos mismos DSAG,
revelé una incidencia de sangre del 2% para LMA-S frente al 1% de I-gel.

Estos autores tuvieron un caso de desaturacion (SpO; < 95%) con LMA-S

que representa un 2% de su grupo %,

En resumen, hemos comprobado como la incidencia global de efectos
adversos intraoperatorios relacionados con la via aérea y la ventilacion
atribuibles al uso de DSAG es muy baja. Nuestras cifras se encuentran
proximas a los valores mas bajos que encontramos en la literatura y
reafirman la ausencia de diferencias a este respecto entre los tres
dispositivos estudiados. Asi mismo, observamos un descenso en la tasa de
estos efectos adversos con el paso de los afios. Esto se debe a la ganancia
de experiencia que hemos tenido los anestesidlogos en el uso de los DS y
que continua en evolucién, sumado a la mejora de los disefios de los

dispositivos que camina hacia la minimizacion de los efectos no deseables.

217



7.5- En los efectos adversos postoperatorios

Se han descrito diferentes tipos de efectos adversos en el periodo
postoperatorio de los pacientes que recibieron DSAG durante su anestesia
90, 91, 243-8

, pero sin duda, los mas estudiados han sido los referentes a

molestias y dolor: dolor de garganta, disfagia y disfonia.

La mayor parte de los estudios realizados con DS suelen recoger y analizar
variables referentes a efectos adversos postoperatorios. Como en el caso de
nuestro trabajo, estas variables se recogen habitualmente en el
postoperatorio inmediato (primeras 2 horas tras la cirugia), aunque en
algunos casos se ha hecho un seguimiento de estos efectos en periodos mas
avanzados del postoperatorio (24h o mas).

Como se ha comentado en alguna ocasién, los DS han mostrado tener una
menor incidencia de dolor de garganta, disfagia y disfonia que la IET, por

motivos evidentes y asi se ha demostrado en numerosas publicaciones ** 2

194, 195, 249, 250

Por el contrario, se han encontrado muy pocas diferencias al comparar los

distintos tipos de DS entre si en cuanto a morbilidad postoperatoria.

El andlisis de nuestros resultados no hallé diferencias entre los tres grupos

respecto al dolor de garganta/disfagia/disfonia que presentaban los pacientes a

su llegada a la URPA (p = 0,075). Si observamos una cierta tendencia por ser

un resultado significativo al 90% de confianza. Consecuentemente, la LMA
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Proseal fue el DSAG que registrd un mayor valor en la escala de dolor (Oh), con
un EVA medio de 1,03 + 1,02. Seguidamente la LMA Supreme (0,89 £ 0,94) y la
I-gel (0,63 £ 0,90). El porcentaje de pacientes que experimentaron un EVA entre
1 -3 fue de 55%/65%/42% respectivamente para LMA-S/LMA-P/I-gel. Para
estos mismos dispositivos el porcentaje de pacientes con EVA 4 resultd ser
muy bajo (0%/1,6%/1,6%) y el resto de pacientes no refirieron ningun tipo de
molestia (EVA = 0).

Otras publicaciones tampoco encontraron diferencias en cuanto al dolor en los
primeros momentos del postoperatorio. En estudios realizados con LMA-S
encontramos grupos con un 12% de dolor de garganta leve %% 2% y 4% de
disfonia leve en las dos primeras horas de postoperatorio ?%°.

Seet y cols.?*®

analizaron las molestias provocadas por LMA-S y LMA-P en la
primera hora postoperatoria y no observan diferencias en cuanto a dolor de
garganta, disfagia ni disfonia.

Estos porcentajes de dolor pueden parecer muy bajos comparados con los de
nuestro estudio, pero hay que tener en cuenta que estos autores agrupan las
molestias leves en pacientes que refirieron un EVA entre 1-3 sin calcular el valor
medio en la EVA. En nuestro caso, aunque los porcentajes de dolor leve son
claramente superiores, el valor medio en la EVA para los tres grupos es
bastante bajo (aproximadamente entre 0,6 y 1). Por lo tanto, obtuvimos mayor

porcentaje de pacientes que experimentaron molestias postoperatorias, pero

estas fueron muy leves.
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A las 2h de estancia del paciente en la URPA, si encontramos diferencias entre
los DSAG (p = 0,005). I-gel fue dispositivo que registré un mayor valor en la
escala de dolor, con un EVA medio de 0,5 + 0,57, seguido de LMA Proseal (0,25
+ 0,47) y LMA Supreme (0,22 = 0,49). El porcentaje de pacientes que
experimentaron un EVA entre 1 -3 fue de 18%/23%/47% respectivamente para
LMA-S/LMA-P/I-gel y el resto de pacientes no refirieron molestias.

Asi pues, aunque la I-gel presentaba los valores medios de EVA para dolor mas
bajos a las Oh, de forma no significativa, obtuvo los valores mas altos a las 2h
(0,28 puntos mas que LMA-S y 0,25 puntos mas que LMA-P) de forma
significativa. Este comportamiento diferente entre los tres dispositivos no lo
hemos encontrado en los pocos estudios que analizaron esta variable de forma

similar.

Respecto a las publicaciones que evaluaron las molestias postoperatorias en un
momento aproximado al recogido en nuestro esudio (2h), hacemos referencia al
grupo de Timmerman, que observé un 8,1% de dolor leve (EVA < 3) con LMA
Supreme a las 2 horas *°. Otro anélisis realizado con LMA-S a las 2 horas de
estancia en URPA, revel6 un 17% de dolor leve (EVA < 3) *?%,

219 también estudio las molestias

La investigacion llevada a cabo por Seet y cols.
provocadas por LMA-S y LMA-P a las 2 horas, no hallando diferencias respecto
a dolor de garganta (p = 0,26), disfagia (p = 0,20), ni disfonia (p = 1).

Otro estudio nacional no reporta diferencias entre LMA-S e I-gel en cuanto a

molestias recogidas a los 90 minutos de postoperatorio: LMA-S = 9,5% versus I-

gel = 2,6% en dolor leve y LMA-S = 0% versus |-gel = 2,3% en disfonia %*'.
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Encontramos autores que no especifican en qué momento del postoperatorio se
recogieron los datos. Comparando I-gel con LMA-S se encontré un 2% y 8%
respectivamente en cuanto a dolor leve **. Para la misma variable y en el caso
de LMA-P versus I-gel, Sharma y cols. observaron un 10% frente a un 0%
respectivamente *?%. Y en el contrate entre el TLS Il y la LMA-P se obtuvo un 7%
de dolor leve para el primero frente a un 16% para la segunda (p = 0,13) **°. En

estos estudios las diferencias referidas no fueron significativas.

Algunos articulos hacen referencia a las molestias encontradas en el periodo
postoperatorio mas avanzado, como el 18% de dolor leve producido por LMA-S

a las 24 horas %%

o0 el extenso andlisis realizado por Roth y cols. sobre
molestias postoperatorias . Este trabajo aleméan estudi6 el dolor de garganta a
las 6 horas (LMA-P = 4% y EVA medio = 2 frente a TLS = 8% y EVA medio =
2,5) y a las 24 horas (LMA-P = 0% frente a TLS = 4% y EVA medio = 1). Del
mismo modo lo hizo con la aparicion de disfonia a las 6 horas (LMA-P = 4%

frente a TLS = 12%) y a las 24 horas (LMA-P = 4% frente a TLS = 4%), sin

hallar diferencias en ningun caso.

Las diferencias encontradas entre los tres dispositivos en referencia al
dolor/disfagia/disfonia a las 2 horas, nos animoé a utilizar recursos estadisticos
para estimar el comportamiento o evolucion de esta variable en el tiempo

estudiado. Se aplicé un modelo lineal general realizandose pruebas de efectos
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intra-sujetos y se encontraron diferencias significativas (p < 0,001) en cuanto a la
evolucion del dolor a lo largo de las 2h estudiadas (Figura 6-16).

El grafico de perfil nos muestra un distinto comportamiento del dolor
experimentado por los pacientes en el postoperatorio inmediato segun el
DSAG que fuese utilizado. Los tres DS tuvieron un mismo comportamiento
general; los pacientes refirieron mayor dolor a su llegada a la URPA y un dolor
mas leve a las 2 horas. Sin embargo, mientras las lineas de dolor de LMA-S y
LMA-P discurren casi paralelas y con una pendiente descendente marcada, la
linea de la I-gel s6lo muestra una leve pendiente descendiente. Es decir, que
LMA-S y LMA-P posiblemente provocaron mas molestias a las Oh que I-gel,
pero estas molestias descienden de forma significativa hasta llegar a las 2h

con menos dolor que el producido por I-gel.

Este resultado derivado de nuestro analisis, creemos que es interesante por
dos motivos. Por un lado se trata de un aspecto novedoso para los estudios
realizados hasta la fecha sobre el uso de DS, pués no hemos encontrado
casos similares en la revision bibliografica sobre evolucion de las molestias
postoperatorias inmediatas. Por otro lado este es, sin duda, el resultado mas
sorprendente y menos esperado de nuestro estudio. También se trata, debido
a la escasez de estudios con I-gel, de un resultado dificil de explicar con los

datos que tenemos sobre morbilidad postoperatoria de estos dispositivos.

Para intentar justificar este resultado, se proponen los siguientes puntos:
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1- El dolor de garganta esta probablemente relacionado con la presion que
ejerce el manguito inflable sobre la mucosa faringea y cabe pensar que la I-
gel, al ser un dispositivo que no necesita ser inflado para su funcionamiento,
podria ser menos lesivo y produciria asi menos molestias posteriormente.
Ciertamente, I-gel ha demostrado causar menos dolor de garganta que otros
DS inflables, asi se observo en la comparativa entre LMA-C, I-gel y LMA-P,

21 También se

donde la primera registr6 mayor porcentaje de molestias
observd que I-gel producia menos molestias que DS inflables tipo LMA de
otros fabricantes, como Aura Once ™ (Ambu®, Ballerup, Dinamarca), con

significacion estadistica en cuanto a dolor de garganta %2

y referente a dolor y
disfagia *3.
Similares resultados se comunicaron al comparar I-gel con La Premiere ™

(Armstrong Medical, Coleraine, Irlanda), pues el DSAG caus6 menos dolor de

garganta, disfagia y dolor cervical 2.

Pero otros autores no han encontrado diferencias en la incidencia de

molestias postoperatorias entre la I-gel y otros DS. Nos referimos al caso

compativo de I-gel versus LMA-C (en este caso su version desechable) >°, I-

gel versus Intersurgical Solus ™

(Intersurgical Ltd, Wokingham, Berkshire,
Reino Unido) *° e I-gel versus LMA Supreme *.
Incluso hay un estudio que hallé difencias en contra de la I-gel y a favor de la

LMA-C de un solo uso respecto al dolor de garganta *°’.
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Por lo tanto, parece que lo sensato seria pensar que no hay diferencias entre
las molestias producidas por I-gel respecto a la producida por los DS con aire,
0 en todo caso la I-gel podria causar menos molestias en el postoperatorio,
pero no mas, como hemos observado en nuestro estudio. Asi pués esta no

parece una causa que justifiqgue nuestros resultados.

2- Es importante hablar del llenado aéreo de los manguitos de los
dispositivos. Desde que se realizan estudios sobre la repercusion de un
mayor llenado del manguito en la morbilidad de la via aérea, se ha
establecido una clara relacion entre ambos, a excepcién de unos pocos casos
258.

De hecho, la tendencia actual es utilizar cada vez menos volumen de aire
para el llenado de los mismos. Se ha demostrado recientemente que una
presion intra-manguito baja (< 44 mm Hg o 60 cm H,0), proporciona una
PSOF tan segura como cuando trabajamos con presiones superiores y se
reducen claramente los efectos adversos postoperatorios en comparacion a
las presiones de llenado que alcanzamos cuando introducimos aire en el
manguito sin monitorizacién manomeétrica (155 cm H,O de media) *°.

Por otro lado, existe una creencia popular entre los anestesidlogos en
considerar a la LMA Proseal un DS extremadamente grande y que precisa de
un gran insuflado en su manguito para funcionar correctamente. Si bien es

cierto que se trata del DS con mayor tamafio de copa y que tiene gran

capacidad aérea, no se han descrito diferencias en dolor, como se ha visto en
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estudios similares al nuestro y en otros que confrontaron la LMA-P con LMA-S

260-|-L 261 262

0 LMA-C (sobre una muestra de 384 pacientes)

Recientemente, aparecié un estudio **

gue comparaba las presiones
registradas en distintos puntos de la via aérea ocupada por el DSAG
mediante sensores de presion en dos grupos de pacientes que recibieron
LMA-S e I-gel respectivamente. Concluyeron que, asi como la I-gel no
mostraba diferencias entre las presiones registradas en los cuatro puntos
estudiados, la LMA-S ejercia mayor presion sobre la mucosa de la hipofaringe
que sobre la orofaringe distal y la base de la lengua (debido
fundamentalmente a la parte neumética del manguito). Pero igualmente, las

presiones medias en mucosa ejercidas por ambos dispositivos fueron bajas

(LMA-S = 7 cm H,0 e I-gel = 7,5 cm H,0) *.

Asi pues, y pese a que nuestro estudio apunt6 una posible querencia a que la
LMA Proseal pudiera causar mas molestias a las Oh que los otros dos DSAG,
la tendencia actual es utilizar cada vez presiones de llenado del manguito mas
bajas y que consecuentemente producen menos molestias en el
postoperatorio de los pacientes, incluso si las comparamos con las molestias

producidas por DS sin aire como la I-gel.

3- Cuestionamos la funciéon y naturaleza del material empleado en la
fabricacion de la I-gel. Este DS, es el unico que se fabrica en SEBS (Estireno

Etileno Butadieno Estireno), un polimero termoplastico de uso médico que se
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vuelve blando y moldeable con el aumento de temperatura. Tedricamente,
cuando la I-gel esta correctamente colocada y con el calentamiento que sufre
a temperatura corporal, esta se ablanda y se amolda mejor a las estructuras
laringeas. Aungue existen publicaciones que han descrito la correcta
adaptaciéon del dispositivo a la anatomia faringo-laringea ?°°, no se ha
demostrado la teoria del amoldamiento termoplastico in vivo.

Recientemente, un trabajo realizado sobre 180 pacientes sometidos a
anestesia general, comparo el uso de I-gel precalentandola a 37°C frente a I-
gel a temperatura ambiente (unos 20°C) y no encontraron diferencias en

cuanto a facilidad de insercion, capacidad ventilatoria ni PSOF entre los dos

grupos %4,

En cualquier caso, los materiales que componen la inmensa mayoria de los
DS (silicona y PVC) cuentan con una extensa experiencia en su uso y no se
han encontrado diferencias respecto a sus efectos adversos postoperatorios,
no pudiendo decir lo mismo del material que compone la I-gel. Se trata de un
material totalmente nuevo en el manejo de la via aérea y habra que esperar a
acumular experiencia y realizacion de nuevos estudios para determinar los

efectos adversos que produce en los pacientes.

4- El dolor postoperatorio también es consecuencia del traumatismo que se
produce durante la insercion y en menor medida en la extraccion del

dispositivo. En relacion a este punto, hay que evaluar el nimero de intentos
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de colocaciéon de los DSAG, asi como la dificultad o resistencia que

registraron al introducir la SNG.

En cuanto a intentos de colocacion, la LMA-S resultd ser mas facil de colocar
(y por lo tanto menos traumatica) que la LMA-P e I-gel. Este ultimo DSAG
registrO unos datos levemente mejores que la LMA-P y ambas bastante
alejadas de los resultados de la LMA-S. Por eso, podriamos considerar a la I-
gel como un DSAG moderada-mente traumatico (dentro de lo poco
traumaticos que son los DS en general) en la posible generacién de molestias

posteriores.

Los resultados referentes a la dificultad de insercion de la SNG en nuestro
estudio, sefalan a la LMA-S, de forma altamente significativa, como el
dispositivo que permite el paso de la sonda gastrica con mayor facilidad y sin
resistencia. Los dispositivos LMA-P e I-gel mostraron resultados similares y
siempre por debajo de lo esperado. En cualquier caso, la I-gel ofrecio
resistencia al paso de la SNG en el 58,3% de los casos, porcentaje a
considerar elevado y que posiblemente haya contribuido al mantenimiento de

las molestias postoperatorias en los pacientes estudiados.

También observamos que la desventaja de LMA-P respecto a LMA-S en
referencia a su facilidad de insercion y la de su sonda, podria ser responsable
de la tendencia apuntada de la LMA-P a causar mas molestias a los pacintes

a su llegada a la URPA.
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En resumen, concluimos que la diferencia encontrada en nuestro estudio
sobre la mayor incidencia de molestias postoperatorias atribuibles al
dispositivo I-gel, probablemente sea consecuencia de la suma o interaccion
de los mecanismos propuestos: falta de evidencia cientifica en cuanto a que
la 1-gel produzca menos efectos adversos postoperatorios, tendencia actual a
utilizar los DS inflables con presiones intramanguito cada vez mas bajas, falta
de experiencia con el material que forma la I-gel y su repercusion en efectos
postoperatorios o la inferioridad de I-gel y LMA-P frente a LMA-S respecto a la

facilidad de insercion del propio DS y de la sonda gastrica.

En cualquier caso y debido a la escasez de estudios (con tamafios muestrales
algo limitados) que comparen los efectos adversos postoperatorios de la I-gel
con otros DSAG, sera necesario la realizacion de nuevas investigaciones en

este campo que confirmen o no la tendencia encontrada en nuestro trabajo.
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8- CONCLUSIONES
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8- Conclusiones

1. Los DSAG empleados consiguieron ventilar eficazmente a todos los
pacientes estudiados. La LMA Proseal alcanzé mayor volumen ventilatorio (VTe)
y mayor presion de sellado (PSOF) que LMA Supreme e I-gel. En todos los
casos se consiguié un sellado de la via aérea suficiente para garantizar su
seguridad y se obtuvo el margen de seguridad de este sellado (MSOF) para los
tres DSAG, no encontrando diferencias entre los mismos. Este concepto no ha
sido descrito anteriormente, por lo que podemos considerarlo como una nueva
aplicacion en términos de seguridad en el uso de DSAG en colecistectomia

laparoscopica.

2. En cuanto a facilidad de insercion de los dispositivos, la I-gel se inserta mas
rapidamente que la LMA Proseal, aunque la LMA Supreme requiere menor

namero de intentos para su colocacion que LMA Proseal e I-gel.

3. El dispositivo LMA Supreme permite insertar la SNG con mas facilidad que

los dispositivos LMA Proseal e I-gel.

4. La incidencia de aparicion de efectos adversos intraoperatorios en nuestro
estudio fue muy baja y no encontramos diferencias a este respecto entre los tres

DSAG comparados.
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5. No existen diferencias en la intensidad de los efectos adversos
postoperatorios causados por los tres DSAG estudiados a la llegada de los

pacientes a la URPA (0h).

6. La I-gel causa mas molestias postoperatorias (dolor de garganta, disfagia y
disfonia) que los dispositivos LMA Proseal y LMA Supreme a las dos horas (2h)
de estancia en URPA vy la intensidad de estas molestias no muestra una

tendencia tan decreciente como los otros dos DSAG.

7. Por todos estos motivos, concluimos que en base a la hipotesis y objetivos
planteados, la LMA Proseal seria el DSAG mas adecuado para este tipo de
intervenciones, pues proporciona mejor ventilacion y mayor capacidad de sellado
de la via aérea. A pesar de no ser el dispositivo mas facil de colocar (ni de
introduccion de la SNG), tiene una incidencia de efectos adversos intra y

postoperatorios similar a los otros DS.
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Anexo 1: Consentimiento informado

o q Hospital Universitario
del Sureste
SaludMadrid B comunidad de Madrid

Ronda del Sur, 10 28500 Arganda del Rey — Tel. 91 839 40 00

DATOS ADMINISTRATIVOS

N° de Historia Clinica: N° de Acto Clinico: CIAS:
ler. APELLIDO: N° SS:
2do APELLIDO: Direccion:
NOMBRE: Poblacion: C.P:
EDAD: SEXO: Teléfonos:
DNI/Pas.: Financiador: Garante:

D./Dfa.: , con DNI/Pasaporte n° en calidad de paciente o, en su

defecto D./Dia con DNI/Pasaporte n°® como Representante y/o Tutor del paciente, mayor de edad, en pleno uso de
mis facultades mentales manifiesto que:

He sido informado de forma satisfactoria por el Dr/Dra. adscrito a la unidad de Anestesia de los
siguientes puntos: qué es, como se realiza, para qué sirve, los riesgos existentes, posibles molestias o complicaciones y
alternativas al procedimiento.

Descripcion del procedimiento diagnéstico o quirirgico susceptible de autorizacion:

PROCEDIMIENTO PREVISTO: ANESTESIA GENERAL

EN QUE CONSISTE LA ANESTESIA GENERAL

La anestesia es el procedimiento médico que permite realizar una operacién quirlrgica en las condiciones 6ptimas (sin
dolor, dormido o sedado, con relajacion, etc). Para ello, es preciso pinchar una vena por la que se administran los sueros
y medicamentos necesarios, segln su situacion clinica y tipo de procedimiento. Cuando ya esté dormido, puede necesitar
gue se le controle la respiracion a través de un tubo o mascarilla que conecta sus pulmones con un respirador.

El médico anestesidlogo es el encargado de cuidar del estado general del paciente durante la operaciéon y el
postoperatorio inmediato y tratar las complicaciones que pudieran surgir.

RIESGOS TiPICOS DE LA ANESTESIA GENERAL

Ninguna intervencion y/o acto médico esta exento de riesgo. Los riesgos anestésicos varian en funcién del estado de
salud previo del paciente, la complejidad y duracién de la intervencién quirtrgica, asi como de algunas peculiaridades
propias de cada paciente, de reacciones alérgicas u otros factores imprevisibles.

Excepcionalmente, las maniobras de introduccién del tubo pueden dafiar algin diente y/o estructuras adyacentes, o
puede que la dificultad de introduccion requiera otros procedimientos o que, excepcionalmente, fuera imposible la
intubacién y hubiera que suspender la intervencion quirdrgica. Durante la colocacion del tubo o mascarilla, puede pasar al
pulmén parte del contenido del estémago y ocasionar alteraciones respiratorias. Esta complicacién es seria, pero poco
frecuente si ha mantenido el ayuno absoluto las 8 horas antes de la intervencion.

La administracion de los sueros y medicamentos que son imprescindibles durante la anestesia pueden producir
excepcionalmente reacciones alérgicas. Estas reacciones son muy raras pero pueden llegar a ser muy graves. La
realizacion de pruebas alérgicas preoperatorias no protege contra la aparicion de reacciones adversas porque no pueden
abarcar todos los posibles medicamentos utilizados, ni estan exentas de riesgo.

Como consecuencia de la intervencién puede ser necesario transfundirle sangre (o algin derivado de ella) que procede
de donantes sanos. La administracion de sangre es hoy en dia una técnica extremadamente segura por lo que el riesgo
de que transmita alguna infeccion es minimo.
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Después de la anestesia, durante algunas horas, pueden aparecer efectos secundarios como ronquera, dolor o nauseas
y vomitos; estas molestias no forman parte de la recuperacion anestésica normal por lo que si usted nos lo comunica
podemos aliviarselas.

EN QUE CONSISTE LA ANESTESIA LOCO-REGIONAL

La anestesia loco-regional consiste en la inyeccién de anestésicos en diferentes partes del organismo, tales como la
axila, la columna vertebral, etc. con la finalidad de insensibilizar una determinada zona del cuerpo (brazo, pierna) sobre la
que se realizara el acto quirdrgico. Durante el procedimiento Ud. permanecera despierto o ligeramente sedado. El médico
anestesiblogo es el encargado de controlar este proceso de principio a fin y tratar las complicaciones que pudieran surgir.

RIESGOS TIPICOS DE LA ANESTESIA LOCO-REGIONAL

En casos excepcionales, como consecuencia de la dificultad que plantea el acceso a un punto anatémico concreto, la
anestesia administrada pasa rapidamente a la sangre o a las estructuras nerviosas, produciendo los efectos de una
anestesia general que se pueden acompafar de complicaciones graves (bajada de la tension, convulsiones, etc.), lo que
requiere un tratamiento especifico y seguir la intervencién con anestesia general.

Tras la administracion de la anestesia loco-regional pueden surgir molestias como dolor de cabeza, de espalda o en el
lugar de puncién que desaparecen en los dias posteriores. También es posible que queden molestias en la zona, con
sensacion de acorchamiento u hormigueo, generalmente pasajeros. Es importante que comunique al anestesidlogo la
medicacién que toma habitualmente, pues puede relacionarse con la aparicion de complicaciones muy raras pero muy
graves como un hematoma epidural.

En caso de que la anestesia loco-regional no sea posible 0 no se consiga por razones técnicas, puede ser necesario
realizar una anestesia general.

RIESGOS PERSONALIZADOS

Doy mi consentimiento para que en la intervencion participen profesionales sanitarios en formacion.

Doy mi consentimiento para que se puedan realizar fotografias y/o grabar la intervencién quirargica para su utilizacion
con fines didécticos, cientificos o docentes. Nunca se identificard el nombre del paciente o sus familiares en las

grabaciones.

Doy mi consentimiento para ser incluido en el estudio clinico : “Uso de dispositivos supragloticos con acceso gastrico en
cirugia laparoscopica”, disponiendo asi de los datos de interés cientifico derivados de mi proceso quirGrgico.

CONSIENTO Argandaa / /
Firma del Paciente / Representante y/o Tutor Identificacion y firma del médico que informa
REVOCACION
(D471 = VTP PT de..ooiiiiii afios
de edad
(Nombre y dos apellidos del paciente)
[070] 0o (o] 091 ol [To I =T o I PP TPTRPRN y D.N.I
N0,
e}
[T = PP PPN En calidad
e L0 [T PP
(Representante legal, familiar o allegado) (Nombre y dos apellidos del
paciente)
REVOCO el consentimiento prestado en fecha...................cooeeenis , ¥ no deseo proseguir el tratamiento, que doy con
esta fecha por finalizado.
Fdo: El/la Médico Fdo: El Paciente Fdo: El representante legal, familiar o
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allegado

Anexo 2: Hoja de recogida de datos

Dispositivos Supraqoticos (LMA Supreme / LMA Proseal
| i-gel) en colecistectomia laparoscopica

Nombre del paciente y n° de H2 clinica=

Fecha =
Dispositivo = LMA-SupremeD, LMA-Proseal [ , l-gel Il
Variables:
1. demogréficas: sexo= , peso= , talla= , IMC= ,edad= , ASA=

2. tiempo hasta consequir via aérea efectiva: desde retirada de mascarilla facial hasta

ventilacion efectiva (seg). =

3. n°de intentos de colocacién = . LMA n°=

4. facilidad para introducir SNG (0=facil, 1=poca resistencia, 2=mucha resistencia, 3=

imposible de introducir) = . SNG n°=

5. VTesp (ml)=

6. testde sellado o PSOF (cmH,0)=

7. Pva pico antes del neumoperitoneo [ Pva-pk(0)] (cmH,0)=

8. Pva después del neumoperitoneo[ Pva-pk(n)] (cmH,0)=

9. Pva con neumoperitoneo + anti-Trendelenburg[ Pva-pk(a-T)] (cmH,0)=
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10. Suficiencia de sellado orofaringeo = cuando PSOF = Pva-pk [n] : SI [] NO

11. Margen de sellado orofaringeo = (PSOF - Pva-pk [n]) (cmH,0)=

Efectos adversos intraoperatorios:

12.Tos = SI ] NO ]

13.Estridor laringeo / Laringoespasmo / Broncoespasmo =: SI [] NO []

14.Episodios de hipoxia ( SpO,<90%)= SI [] NO []

15.Presencia de sangre al retirar el DS = Sl ] NO ]

16. t de neumo. y t de cirugia (en min).: tneumo= , tcirug.=

Efectos adversos postoperatorios:

17. Dolor de garganta / Disfagia / Disfonia a la llegada a la URPA (0Oh) de 0-10=

18. Dolor de garganta / Disfagia / Disfonia a las 2h en URPA (2h) de 0-10=
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