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Seguridad y efectividad del uso de la mascarilla laringea
Supreme comparada con tubo endotraqueal para la
ventilacidn mecanica en colecistectomia laparoscopica
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Resumen Summary

Objetivo: Determinar la seguridad y efectividad de la
mascarilla laringea Supreme (MLS) para el manejo de via
aérea (MVA) en colecistectomia laparoscopica. Disefo:
Ensayo clinico aleatorizado ciego simple. Lugar: Hospital
Angeles Clinica Londres. Pacientes: Adultos, con cirugia
programada, ASA I/ll, via aérea clinicamente facil e IMC <
30 kg/m?. Intervenciones: MLS contra tubo endotraqueal
(TET), 30 por grupo. Mediciones: Facilidad de insercién,
variaciones hemodinamicas postinsercion, control ventila-
torio trasanestésico (SpO,, presion de via aerea, ETCO,)
y eventos adversos posteriores a la extraccion (hipoxemia,
regurgitacion-broncoaspircion, laringoespasmo y/o bronco-
espasmo). Resultados: La frecuencia de falla a la insercion
del dispositivo al primer intento fue menor con la MLS (7%,
2/30 contra TET 24%, 7/30, p = 0.06). Hubo menor proporcion
de hipertension sistdlica (diferencia 20%, ICqg,, 2 @ 37%, p
= 0.02), hipertension diastélica (diferencia 36.7%, ICyg,, 16
a54% p = 0.001) y taquicardia (diferencia 13.3%, ICq., -2.9
a 30.5%, p = 0.09) al usar MLS. Todos los pacientes man-
tuvieron adecuada ventilacion transanestésica. Al extraer el
dispositivo no hubo ninglin evento de hipoxemia, regurgita-
cion, broncoespasmo o dolor orofaringeo postopertorio. Un
paciente (TET) present6 laringoespasmo. Conclusiones:
La MLS es mas facil de insertar sin alterar hemodinamica-
mente al paciente tras su colocacion; ademas, es segura y
efectiva para el MVA en la colecistectomia laparoscépica.

Palabras clave: Mascarilla laringea Supreme, tubo endo-
traqueal, ventilacion mecanica.

Objective: To determine the safety and effectiveness of the
LMA Supreme (MLS) for airway management (MVA) in lapa-
roscopic cholecystectomy. Design: Single blind randomized
clinical trial. Location: Hospital Angeles Clinica Londres.
Patients: Adults with scheduled surgery, ASA I/, clinically
easy airway and BMI < 30 kg/m?2. Interventions: MLS against
endotracheal tube (TET), 30 per group. Measurements: Ease
of insertion, hemodynamic changes post-insertion, transanes-
thetic ventilatory control (SpO,, airway pressure, ETCO,) and
post-extraction adverse events (hypoxemia, regurgitation-
bronchoaspiration, laryngospasm and/or bronchospasm).
Results: The frequency of faulty insertion of device at the
first attempt was lower with MLS (7%, 2/30 against TET: 24%,
7/30, p=0.06). There was a lower proportion of systolic hyper-
tension (difference 20%, ICy,, 2 to 37%, p = 0.02), diastolic
hypertension (difference 36.7%, ICq, 16 t0 54% p = 0.001),
and tachycardia (difference 13.3%, ICq, -2.9 t0 30.5%, p =
0.09) when using MLS. All the patients maintained adequate
transanesthetic ventilation. When removing the device there
were no hypoxemia events, regurgitation, bronchospasm or
post-surgical oropharyngeal pain. One patient (TET) had laryn-
gospasm. Conclusions: The MLS is easier to insert without
altering the patient hemodynamically after placement; itis also
safe and effective for MVA in laparoscopic cholecystectomy.

Key words: Laryngeal mask Supreme, endotracheal tube,
mechanical ventilation.
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Abreviaturas:

ASA = Sociedad Americana de Anestesiologfa.
TET = Tubo endotraqueal.

MLS = Mascarilla laringea Supreme.

SpO, = Saturacién de oxigeno.

ETCO, = Diéxido de carbono espirado.

Abbreviations:
ASA = American Society of Anesthesiologists.
TET = Endotracheal tube.
MLS = Laryngeal mask Supreme.
pO, = Oxygen saturation.
ETCO, = Exhaled carbon dioxide.

Este articulo puede ser consultado en versién completa en http://
www.medigraphic.com/actamedica
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INTRODUCCION

Uno de los retos més importantes de la anestesiologfa ha
sido mantener durante todo procedimiento quirdrgico un
adecuado intercambio gaseoso alveolo-capilar, para lo cual
existen protocolos y algoritmos de manejo establecidos.
Sin embargo, con la intencién de disponer de mejores
dispositivos que mantengan las propiedades de control
de la via aérea pero con menor potencialidad de dafio se
han disefiado nuevas opciones.?3 Tal es el ejemplo de la
incorporacion de mascarillas laringeas. Una de ellas es la
mascarilla laringea Supreme (MLS), que es un dispositivo
supraglético, desechable, disehado con una angulacién
de 90 grados para facilitar su insercion; tiene un manguito
supraglético que permite un sellado a mayor presion que
sus predecesoras y aletas epigléticas que previenen la obs-
truccion del tubo para ventilacién por la epiglotis; ademas,
cuenta con un tubo de drenaje para insercién de sonda
gastrica. Este Gltimo permite separar la via respiratoria de
la digestiva.*>

Con estos nuevos dispositivos de via aérea (DVA) se
busca, ademds de continuar con una ventilacién segura,
evitar dafos en caso de presentarse pacientes con via dificil
inesperada. Esta condicién suele encontrarse hasta en un
2% de los pacientes programados a cirugfas electivas como
la colecistectomia laparoscépica.® Los dispositivos supra-
gléticos, incluida la MLS, pueden utilizarse aun en condi-
ciones de via aérea dificil. Estudios previos han mostrado
que la MLS es eficaz en procedimientos laparoscopicos de
urologia, ginecologia y cirugia abdominal.”

La posibilidad de realizar una colecistectomia por via
laparoscépica, con reduccién de los costos, tiempos de
estancia hospitalaria y complicaciones posteriores,® ha
generado un incremento en su realizacion. El utilizar la
ventilacién con apoyo de la MLS pudiera disminuir los
incidentes anestésicos inesperados sin reducir la efica-
cia de la misma. A pesar de existir evidencia previa de
los posibles beneficios del uso de la mascarilla laringea
Supreme, al momento no hay un estudio en nuestro
hospital que haya evaluado la seguridad y efectividad en
condiciones habituales para la utilizaciéon de rutina en
este procedimiento.

El objetivo de este trabajo fue determinar la seguridad
y efectividad de la utilizaciéon de la mascarilla laringea
Supreme en la ventilacién mecanica durante la anestesia
otorgada a pacientes en cirugfa de colecistectomia por via
laparoscopica.

METODOLOGIA

El proyecto fue autorizado por el Consejo de Investigacién
y Etica del Hospital Angeles Clinica Londres el dia 22 de

mayo de 2013, con nimero de registro 0011. Se realizé
conforme a los principios de la Declaracion de Helsinki y
la Ley General de Salud. El estudio se realizé en el Hospital
Angeles Clinica Londres en un periodo de 10 meses, de
marzo a diciembre de 2013.

Pacientes

Se incluyeron los pacientes que cumplieron con los si-
guientes criterios: requerir de anestesia general balanceada
con ventilacién mecanica controlada, programado para
colecistectomia laparoscépica, tener de 18 a 60 afios, con
estado de salud por clasificaciéon de ASA | o ll, tener una
via aérea clinicamente facil (Mallampati clases | o Il, Bell
House Dore clase | o Il y al momento de la laringoscopia
directa Cormack-Lehane clases | o Il) y un indice de masa
corporal menor a 30 kg/m?.

Procedimientos

Los pacientes fueron vigilados en el periodo pre-, trans- y
postanestésico segin la NOM 006-SSA3-2011, para la
practica de la anestesiologia. Posterior a la firma del con-
sentimiento informado, un investigador ajeno al grupo de
tratamiento asigné a los pacientes de manera aleatoria e
independiente, con una secuencia obtenida por un pro-
grama computacional (Epidata 3), a uno de los dos grupos:
uso de mascarilla laringea Supreme (MLS) o intubacién
endotraqueal (7 Fr para mujeres y 8 Fr para hombres), a
través de sobres sellados que se abrieron al momento de
iniciar el procedimiento de apoyo respiratorio. El tamafio
de la MLS fue de acuerdo con recomendaciones del fabri-
cante basadas en el peso del paciente (tamafio 3: 30-50
kg, tamano 4: 50-70 kg, tamafio 5: mayores a 70 kg). La
premedicacién se realiz6 una hora previa a la induccién
anestésica con metoclopramida 10 mg intravenosa y rani-
tidina 50 mg intravenosa. Previo manejo de la via aérea se
realiz6 protocolo de preoxigenacién con mascarilla facial
e induccién intravenosa con propofol a dosis de 2 pg/kg;
fentanilo 2 ug/kg; rocuronio 0.6 mg/kg. Tras la induccién de
la anestesia, todos los pacientes fueron ventilados manual-
mente hasta alcanzar profundidad anestésica adecuada.
Se realizé6 monitoreo no invasivo con electrocardiograma
continuo de cinco derivaciones, saturaciéon de oxigeno
(%Sp0O,), presion arterial no invasiva (a intervalos de cinco
minutos con esfigmomandémetro oscilométrico en mmHg),
fraccién inspirada de oxigeno (%FiO,), presion de via
aérea (cmH,0), diéxido de carbono espirado al final de
la espiracion (EtCO,) y niveles espirados de gases anesté-
sicos (monitor de anestesia Cardiocap/5 Datex-Ohmeda,
General Electric). Se aseguré la via aérea de acuerdo al
grupo correspondiente. La presiéon del manguito de los
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dispositivos se midié en intervalos de cinco minutos con
mandmetro y en caso de valores bajos (menor o igual a 20
cmH,0 y 60 cmH,O para TET y MLS, respectivamente)
que ocasionaron fugas y se corrigieron. En todos se realizd
insercién de sonda de aspiracién géstrica, por boca en
el grupo TET y por la luz esofagica de la mascarilla en el
grupo MSL. La insuflacion de neumoperitoneo se mantuvo
a presién intrabdominal de 12-14 mmHg. El paciente se
mantuvo en posicién Trendelenburg invertido 15° y late-
ral izquierdo. Durante la inspeccién inicial por un solo
puerto, el cirujano verificé la dimension y caracteristicas
del estémago. El mantenimiento anestésico se realizé
con sevoflurano, fentanilo, propofol y rocuronio a dosis-
respuesta. Se establecié que si el tiempo quirdrgico excedia
de dos horas, en los pacientes con MLS se procederia a la
intubacion endotraqueal. Los datos fueron procesados por
otro investigador ajeno al procedimiento de aleatorizacién
y manejo de via aérea.

Mediciones

La facilidad de colocacién se evalué a través del nimero
de intentos de insercién del DVA. La estabilidad hemodi-
namica se evalué con el comportamiento de las constantes
vitales de presién arterial (sist6lica y diastdlica) y frecuencia
cardiaca en intervalos de cinco minutos en forma basal y
tras la insercién del DVA.

La efectividad del uso del DVA se establecié con medi-
cién continua de la saturacion de oxigeno, diéxido de car-
bono espirado (%SpO, por oximetria de pulsoy ETCO, en
mmHg por capnégrafo, integrados a monitor de anestesia
Cardiocap/5 Datex-Ohmeda, General Electric) y presion de
via aérea (en mmHg por manémetro integrado a maquina
de anestesia Datex-Ohmeda Aespire, General Electric). Se
establecieron alarmas de limites para realizar acciones en
caso de variaciones mayores a las establecidas.

Al finalizar el procedimiento quirdrgico y posterior al
retiro del DVA se reportaron cualquiera de los siguientes
eventos: hipoxemia (PaO, < 90%), regurgitacién-bron-
coaspiracioén (salida de material gastrico por boca y paso
del mismo a la via aérea), laringoespasmo (ausencia clinica
de entrada de aire a la presién positiva en la via aérea
con desaturacion de oxigeno < 90%) y/o broncoespasmo
(presencia de silbido respiratorio, disminucién de entrada o
salida de aire uni- o bilateral con desaturacién de oxigeno
< 90%). De todos los pacientes se obtuvieron datos tales
como género, edad, talla, peso, indice de masa corporal.

Andlisis estadistico

Estimando una diferencia mayor del 25% de los inci-
dentes (intentos de intubacién en segunda oportuni-

dad o presencia de cualquiera de la complicaciones)
entre los grupos y estimando una prevalencia del 20
al 25% en el grupo con TET, y menos del 10% en el
grupo MLS, asi como una probabilidad de cometer un
error alfa menor al 5% y con un poder estadistico del
80%, se estimé un tamano minimo de muestra de 30
pacientes por grupo.

Se consideré como resultado primario la reduccién de
falla de colocacién del DVA en primer intento, determi-
nado como porcentajes. Los resultados secundarios fueron
la estabilidad hemodindmica analizada en porcentaje de
sujetos con alteraciones de la presion arterial o la fre-
cuencia cardiaca. El intercambio gaseoso alveolo-capilar
adecuado durante la ventilacion mecénica se evalué con la
ausencia de eventos por fuera de los limites establecidos,
obteniéndose medianas y rangos de valores por periodos.
Los eventos adversos de via aérea fueron analizados en
porcentajes por grupos.

Se determiné la reduccién del riesgo absoluto (RRA),
riesgo relativo (RR), nimero necesario a tratar (NNT)
para disminuir falla de insercién de via aérea en primera
intencién y para los eventos no esperados, el incremento
de riesgo absoluto (IRA) y el niimero necesario a dafar
(NND). En todos los estimados se determinaron sus inter-
valos de confianza al 95% (ICy50,)- En la contrastacién de
los porcentajes de las variables basales se utiliz6 prueba
exacta de Fisher de dos colas, pero para la contrastacién
de hipétesis de efectividad se usé la prueba de una cola,
ante la hipétesis direccional de mejor manejo de la via
aérea con la MLS. El resumen de las medidas cuantita-
tivas se realizé con medias y desviaciones estandar o
medianas y las contrastaciones se realizaron con prueba
T de Student no pareada de dos colas.Todos los analisis
estadisticos se realizaron con el paquete Epidat 3.1. Se
consider6 un nivel de significancia estadistica con una
p < 0.05.

RESULTADOS

Durante este periodo se sometieron a colecistectomia
laparoscopica en el Hospital Angeles Clinica Londres 143
pacientes, de los cuales 71 no cumplieron los criterios de
inclusién, doce rechazaron participar y el resto (60 pacien-
tes) que aceptaron fueron asignados aleatoriamente a los
grupos de estudio (Figura 1).

Como se muestra en el cuadro |, los pacientes en cada
grupo fueron comparables en edad, género, indice de
masa corporal, estado fisico previo y condiciones de via
aérea. La abduccion de las cuerdas vocales sélo se valo-
r6 en el grupo TET. En todos se observaron las cuerdas
vocales en abduccién al momento de la laringoscopia. A
21 pacientes se les clasific6 como Cormack Lehane 'y a
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nueve pacientes en Il. Ninglin paciente tosié durante la
colocacién del DVA.

En cuanto al tiempo quirdrgico y anestésico, en los
pacientes ventilados con MLS el tiempo quirdrgico fue
mas prolongado, con un promedio de poco mas de diez
minutos, diferencia estadisticamente significativa.

En ningln paciente se present¢ dificultad para la venti-
lacién con mascarilla facial previa a la colocacién del DVA.

En cuanto a los indicadores de efectividad, se encontré
una disminucién del 16.7% (ICy5,-34 @ 2%, p = 0.07) de
fallas a la insercién del DVA en primera intencién cuando
se utilizé la MLS para el manejo de via aérea (Cuadro
II). Una vez colocados los DVA, en todos los pacientes
se consigui6 una adecuada ventilacién con intercambio
gaseoso correcto (SPO, > 95% y ETCO, < 35 mmHg)
y manteniendo una presién de la via aérea siempre por
debajo de 27 cmH,O durante todo el procedimiento
anestésico (Cuadro ).

En el andlisis de la presién del manguito de DVA se
encontraron diferentes volimenes de aire requerido se-
cundarios a las diferencias anatémicas y la compliancia de
los tejidos adyacentes de los pacientes; para el grupo de
TET fue de 18.7 + 0.78 cmH,O y para el de MLS, 54.6 +
5.07 cmH, 0, diferencias no comparables (Cuadro I1l). Sin

embargo, en ambos grupos las presiones se mantuvieron
en rangos de seguridad, dado que ningln paciente aquejé
dolor faringeo o tos en el periodo postanestésico.

En cuanto a las variables hemodindmicas tras la in-
sercion del DVA y tomando valores de corte para una
hipertension: sistélica > 139 mmHg y diast6lica > 85
mmHg; y para taquicardia > 100 latidos por minuto;
encontramos un incremento en la frecuencia absoluta
de 20% (ICys50, 2 @ 37%, p = 0.02) mas de sujetos con
hipertension sistdlica, 36.7% (ICy;,, 16 a 54%, p =
0.001) méas con hipertensién diastélica y 13.3% (ICy50
-2.9a30.5%, p = 0.09) méas con taquicardia cuando se
empled el TET como DVA.

Alfinal del procedimiento, en el andlisis de prolongacién en
el tiempo de retiro del DVA (mas de seis minutos posteriores
al cese en la administracién de medicamentos anestésicos),
hubo un 53.3% (ICy50, 28.4 @ 69.1%, p < 0.001) mas de
pacientes en el grupo TET contra DVA, y en promedio cinco
minutos mas, diferencia estadisticamente significativa. En
ningln paciente del grupo MLS se pasé del tiempo quirdrgico,
no hubo necesidad de retirar la MLS y cambiarla por un TET.

En cuanto a las complicaciones de via aérea, no se pre-
sentd en ningun paciente regurgitacién, broncoaspiracion
y/o broncoespasmo. Sélo un paciente del grupo de TET

Pacientes sometidos a colecistectomia
laparoscopica, Hospital Angeles Clinica
Londres, marzo-diciembre 2013 (n = 143)

Excluidos
No cumplen criterios de inclusién (n = 71)

Rechazaron participar en el estudio (n = 12)

Aleatorizados (n = 60)

!

v

c

'§ Asignados a intervencion (MLS)
S Recibieron intervencion (n = 30)
3

[S)

=

g Suspensién de intervencién
5 (n=0)
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- y

2]

% Analizados (n = 30)

<

Figura 1. Seleccion e inclusién de pacientes en el estudio.
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Asignados a intervencion (TET)
No recibieron intervencion (n = 30)

4

Suspensién de intervencién
(n=0)

\
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MLS TET
Dato n =30 n=230 p*
Edad (afios); media £+ 1DE 37 = 11 42 +12 0.09*
Femenino 25 (83%) 25 (83 %) 1
Masculino 5 (17%) 5 (17%) 1
IMC kg/m? 24.98 +2.84 26.39 +2.20 0.24
ASA 1 16 (53%) 9 (30%) 0.11
ASA 2 14 (46%) 21 (70%) 0.11
Mallampati | 11 (37%) 16 (53%) 0.29
Mallampati Il 19 (63%) 14 (47%) 0.29
Bellhouse Doré | 24 (80%) 23 (76.6%) 1
Bellhouse Doré I 6 (20%) 7 (28.3%) 1
T quirdrgico (min) 78.16 +17.7 64.2 + 17.06 0.002
T anestésico (min) 97.3 £20.24 84.8+£19.6 0.018

Namero (porcentaje) * Prueba exacta de Fisher dos colas. * Prueba t de Student 2 colas.
TET = Entubacién endotraqueal, MLS = Mascarilla laringea Supreme. ASA = Estado fisico por Sociedad Americana de Anestesiolo-

gia, T = Tiempo.

RRA RR NNT
Indicador de efectividad MLS TET (ICqs0,) (ICgs0) (ICgs) p
Falla a la Insercién del DVA en la 2 7 -16.7% 0.28 7 0.07
primera intencion (7%) (24%) (-34% a 2%) (0.06 2 1.2) (3a50)

IRA RR NND
Indicadores de riesgos TET MLS (ICgs) (ICg5.) (ICgs.)
Presencia de hipertension sistélica 7 1 20% 7 6 0.02
posterior a la insercién del DVA (24%) (3%) (2 a37%) (1ab53) (3a42) ’
Presencia de hipertension diastélica 12 1 36.7% 12 3 0.001
posterior a la insercién del DVA (40%) (3%) (16 a 54%) (1.6 a 86) (2a6)
Presencia de taquicardia posterior a 5 1 13.3% 5 8 0.09
la insercion del DVA (17%) (3%) (-2.9a230.5%) (0.6 a40) (3a-34)
Prolongacion de retiro del DVA 23 7 53.3% 3.2 2 <0.001

(77%) (23%) (28.4269.1%) (1.7a6.5) (1a4)

MLS = Mascarilla laringea Supreme, TET = Tubo endotraqueal, RRA = Reduccién del riesgo absoluto, RR = Riesgo relativo, NNT =

Numero necesario a tratar, IRA = Incremento del riesgo absoluto,
95%. Valores de p con prueba exacta de Fisher una cola.

tuvo un laringoespasmo al momento del retiro del DVA. La
causa fue por acumulacion de secreciones traqueales que
irritd las cuerdas vocales al momento de la extubacién. El
problema fue resuelto con ventilacién a presion positiva
con mascarilla facial.

NND = niimero necesario a dafar. IC = intervalo de confianza al

DISCUSION

Con la meta de minimizar los eventos adversos durante
el manejo de via aérea en el periodo perioperatorio, en
nuestro hospital, como en otros centros, se han buscado
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nuevas opciones menos invasivas. Una de ellas ha sido
la colocacion de dispositivos supragloticos para el MVA,
la cual ha sido demostrada en estudios controlados.”-!!
A pesar de su potencial utilidad aun en condiciones
de emergencia, todavia existe desconfianza en su uso
habitual para procedimientos electivos como la cirugfa
laparoscépica.

Por ello, éste es el primer trabajo en el Hospital Angeles
Clinica Londres que evalué la seguridad y efectividad de
la MLS para la colecistectomia laparoscopica. Nuestros
datos muestran que este dispositivo es altamente seguro
y cumplié con nuestras expectativas con respecto a la ra-
pidez de colocacién, adecuada localizacion en via aérea
sin alterar hemodindmicamente a los pacientes, control de
la ventilacién durante todo el procedimiento anestésico
y retiro rapido sin dafo a las estructuras de la via aérea.

Para la primera condicién, aunque en todos los pacientes
conseguimos una adecuada relajacién de la mandibula
con una supresion de los reflejos de via aérea, tal como se
recomienda en la literatura,’? la colocacién del DVA fue
mas facil y con un ndmero menor de intentos en los pa-
cientes donde se utilizé la MLS. Esta accién redujo en 24%
las fallas en su colocacion de primera intencion, porcentaje
clinicamente importante a pesar de no haber alcanzado la
significancia estadistica (p = 0.06). Nuestra tasa del 93% de
colocacién correcta de la MLS en el primer intento, aunque
buena, fue inferior a la informada en otros estudios, del
97% de los pacientes adultos; sin embargo, logramos una
tasa del 100% en el segundo intento, igual a la reportada
en los mismos trabajos.’314

En este sentido, aunque no tuvimos incidentes de le-
si6n dental, labial, laringea o traqueal, éstos se presentan
hasta en un 2% con la TET, sobre todo en procedimientos
electivos programados; con el dispositivo MLS; estudios
previos han informado una reduccién al minimo de estas
complicaciones.

Por otro lado, es sabido que la laringoscopia repre-
senta uno de los estimulos mas nociceptivos existentes
causales de alteraciones hemodindmicas,'° situacion que
puede agravar las condiciones clinicas en pacientes con
enfermedades cardiovasculares. Por ello, comparamos los
cambios hemodindmicos mostrados durante la colocacién
de los DVA. Nuestros datos mostraron una reduccién
significativa, tanto clinica como estadisticamente, de
los eventos de hipertensién arterial y taquicardia en el
grupo de pacientes con el uso de la MLS (Cuadro I1). La
reduccién de estos eventos puede ser explicada por la
ausencia de estimulos nociceptivos laringeos y traqueales
con el uso de la MLS."”

Otro indicador de efectividad de un DVA es la perma-
nencia correcta en la via aérea, asegurando en todo mo-
mento la ausencia de fuga de aire y, por tanto, alteraciones
en la ventilacion. Aunque el inflado en estos dos DVA es
diferente, en todo momento se cuidé mantener el “volu-
men de sellado justo” a fin de evitar morbilidad faringea,
laringea o traqueal durante el postoperatorio. Con ambos
dispositivos se cumplié el objetivo, siendo demostrado con
nuestros indicadores de ventilacion adecuada. Asi mismo,
estudios previos han sefalado que una presion inadecuada
sobre las vias aéreas se asocia con dolor orofaringeo o tos
en el periodo postoperatorio,'8-22 situaciones no vistas en
nuestros pacientes.

Al término de la cirugia, nuestros indicadores de se-
guridad fueron el tiempo para poder realizar el retiro del
dispositivo de la via aérea y la ausencia de complicaciones
respiratorias. Como se anoté en los resultados, el tiempo
destinado para retiro del DVA en el grupo TET fue mayor
al del grupo MLS. Esto, en parte, se debi6 a la profundidad
anestésica requerida para tolerar el DVA en via aérea.
En los pacientes con TET se requiere mayor cantidad de
medicacion analgésica para bloquear las terminaciones
nociceptivas de la laringe y trdquea.?324

Indicador MLS TET

Media + 1 desviacion estandar n =30 n =30 Valor de p*
Presion via aérea cmH,O 20+ 5 19.4 + 3 0.57
Presién manguito 54.6 + 5.07 18.7 = 0.78 No comparable
c¢cmH,0

ETCO, mmHg 28.4 + 0.86 29.01 £ 1.2 0.62
Retiro DVA en minutos 45+ 28 9.9 + 3.7 0.35

MLS = Mascarilla laringea Supreme, TET = Intubacién endotraqueal, DVA = Dispositivo de via aérea. * Prueba t de Student dos

colas.
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En cuanto a los eventos adversos de via aérea al mo-
mento de la emersién anestésica y retiro del DVA, sélo
en un caso del grupo de TET se present6 laringoespasmo.
Este evento no fue de consecuencias graves y se revertié
con ventilacion a presién positiva con mascarilla facial. A
pesar de no existir una diferencia estadisticamente signi-
ficativa, estos eventos son potencialmente graves. El uso
de la MLS pudiera reducir estos incidentes al no invadir
la via aérea inferior, ya que en el grupo MLS no tuvimos
ninguno de ellos.

Consideramos que la principal fortaleza de este
estudio fue realizar un ensayo clinico aleatorizado
controlado ciego simple con medidas de desenlace
objetivas. Las condiciones de atencion integral fueron
las mismas para ambos grupos y el anestesiélogo in-
volucrado en el procedimiento de colocacién de los
DVA fue el mismo en todos los pacientes y contaba
con la capacitacién requerida. Lo anterior, apoyado
en la ausencia de eventos o complicaciones asociados
a falta de destreza. En todo momento se siguieron los
protocolos de atencién anestésica y se cuidé incluir
s6lo a pacientes con bajo riesgo.

A pesar de lo anterior, reconocemos varias limita-
ciones en nuestro estudio. La primera es el tamafo de
muestra, que fue insuficiente para probar estadistica-
mente nuestra hipétesis principal. Ello, dado que las
fallas en la colocacién estimadas en nuestro calculo
fueron por arriba de lo observado. Esto puede ser por
el efecto del control del estudio. Asi mismo, no se
pudieron demostrar algunos indicadores de seguridad
con una incidencia menor al 10%, los cuales requeri-
rian de un tamano de muestra mayor. El estudio, por
las caracteristicas de los DVA, no pudo ser cegado a
los investigadores, sélo se realizé6 cegamiento al inves-
tigador que procesé los datos. Las variables desenlace
fueron en su mayorfa registradas en el software del
equipo de anestesia. Por otro lado, esta experiencia
se realiz6 en pacientes en quienes la cirugia estaba
programada, en pacientes de bajo riesgo anestésico
donde se implica una posicién estable, en decibito
dorsal, y en procedimientos quirdrgicos cortos menores
a dos horas. La recomendacién para otras condiciones
debe ser evaluada.

CONCLUSIONES

En pacientes sometidos a colecistectomia laparoscépica
electiva, el uso de la mascarilla laringea Supreme como
dispositivo de via aérea mostré ser seguro y efectivo,
siendo més facil su insercion en la via aérea sin provocar
alteraciones hemodindmicas y permitiendo la ventilacién
mecanica con adecuado intercambio gaseoso.
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