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RESUMEN

La mascarilla laringea es un aditamento Gtil para el manejo de la via
aérea facil como dificil, actualmente se sefiala que cada afio aumenta el uso de
estos dispositivos supra gloticos. Los hospitales necesitan informacion
epidemioldgica actualizada del uso de los mismos, en el manejo de la via aérea.
En relacion a esto realice un ensayo clinico sobre las ventajas y complicaciones
del uso de la mascarilla laringea Proseal y la mascarilla laringea Supreme. La
metodologia: ensayo clinico, donde la poblacion estudiada fue de 70
pacientes; de ellos a 35 pacientes manejados con mascarila laringea Supreme y
los 35 restantes con mascarilla laringea Proseal, los cuales fueron asignados de
manera aleatoria y de doble ciego, en quienes se analizaron las principales
ventajas y complicaciones del uso de estos dispositivos. Toda la informacion fue
procesada y los resultados presentados en cuadros realizados con software de
Office, utilizando estadigrafos como porcentajes, medidas de riesgo, ji cuadrada
y p, como resultados: Se aceptdé la hipotesis nula “las ventajas y
complicaciones del uso de la mascarilla laringea Proseal no son
significativamente diferentes con el uso de mascarilla laringea Supreme” , ya
gue al comparar el éxito de insercion, los resultados entre ambos dispositivos
no fueron estadisticamente diferentes respecto al tiempo de insercion con un
RR= 2 y una ji cuadrada = 0.729 (IC 95%). Al mismo tiempo se comparo el
namero de intentos de insercion entre ambos dispositivos donde tampoco hubo
significancia estadistica con un RR = 2.5, una ji cuadrada = 1.429 y p=0.393 lo
gue demuestra que no existe relacion entre el tiempo de insercion y el tipo de
mascarilla. En relaciéon a la saturacién parcial de oxigeno se demostré que al
comparar ambos dispositivos tampoco existe significancia estadistica, con
porcentajes de saturacion similares entre ambos dispositivos. Conclusién: Se
observé que ambos dispositivos proporcionan estabilidad en el manejo de la via
aérea y que estadisticamente no hay significancia respecto a las
complicaciones, al compararlos.



I. INTRODUCCION

La via aérea permeable sigue siendo y seguird siendo la principal
preocupacion del acto anestésico-quirdrgico de parte del médico anestesiélogo.
Asi la intubacién orotraqueal, el agregado del balon al tubo y la presion positiva
intermitente, constituyeron todos aisladamente y en conjunto un hito de la
anestesiologia moderna. (8)

La intubacion en dotraqueal bajo laringoscopia directa, continta siendo la
técnica de eleccion para el control de la via aérea; sin embargo, su realizacion
exitosa no es siempre posible, por lo que nuevos dispositivos han surgido como
alternativas en los ultimos afios, con el invento del Dr. Charlie Brain, la mascara
laringea, se plantea una nueva técnica menos invasiva y que en el correr del
tiempo, en medio de controversias, se van tratando de definir con ella nuevos
usos e indicaciones. (15). Estos dispositivos supragléticos son frecuentemente
empleados para el manejo de la via respiratoria dificil, y en situaciones en las
cuales no sea necesaria la insercion de un tubo orotraqueal, para garantizar una
adecuadaventilacién y oxigenacion.Teniendo consideracion que la via aérea
esuna causa significativa de morbimortalidad a pesar del alto beneficio y ayuda
gue ha reportado la intubacion orotraqueal, la mascara laringea ha encontrado
un lugar importante en ésta area. (8)

En los dltimos afios las unidades de sala de operaciones han evolucionado
permitiendo el empleo de nuevas alternativas en el manejo de la via aérea; en
consecuencia, se han implementado nuevas técnicas y dispositivos para la
atencion de los pacientes; sin embargo al mismo tiempo que estos dispositivos
hacen su aparicion, muchas son las ventajas que los acompafan, asimismo las
complicaciones que puedan presentarse ya que durante los ultimos afios el uso
de los dispositivos supragléticos como la mascarilla laringea Proseal y la
mascarilla laringea Supreme, han experimentado un aumento continuoen todos
los paises de Latinoamérica.

Este ensayo clinico, compar6 las ventajas y complicaciones de la mascarilla
laringea Supreme y mascarilla laringea Proseal con el objetivo de ampliar el
conocimiento y contar con elementos estadisticamente validos y confiables para
Su uso y contribuir a un mejor manejo de via aérea en los pacientes sometidos a
cirugias electivas en el Hospital Roosevelt.



[I. ANTECEDENTES

La mascarilla laringea Proseal estd introducida en la practica de
anestesiologiadesde el afio 2000. Son muchos los articulos que se han
publicado desde este tiempo sobre su utilizacién, sin embargo un factor limitante
en su uso, es la falta de proteccion de la via aérea de la regurgitacion del
contenido géstrico, mientras que la mascarilla laringea Supreme desarrollada
por el Dr. Charlie Brain fue puesta en el mercado en el afio 2007, es un
productoreciente y existen antecedentes internacionales sobre uso de dicho
dispositivo en el estudio realizado por el Dr. Aristides Luna Gonzéalez, en un
hospital en “Santiago de Cuba”, donde revela la efectividad y seguridad del uso
de la méascara laringea Supreme, convirtiéndola en una técnica menos riesgosa,
convirtiéndola en una alternativa en el manejo de la via aérea (7).

Historia de la Intubacion Endotraqueal

Diagramas de tubos colocados en la traquea cervical de animales se
notan en los tratados de Andreas Vesalims en 1443 y en los de Hooke
publicados en 1967. Aparentemente la primera intubaciébn de traguea en
humanos fue demostrada por Curry en 1792, utilizando el método tactil para
guiarlo a través de la laringe. Michele Carron, insert6 tubos en la trdquea, para
establecer la via aérea en casos de “crup”. En 1890 el Aleman Kirlein, hizo la
primera visualizacion directa de la glotis. En 1913, Chevalier Jackson visualizo la
laringe con un endoscopio especial, que futuramente se convirtieron en
endoscopios fibrépticos de la actualidad. Durante la primera guerra mundial lvan
Magill y E.S. Rowbothan fomentaron las ventajas de la intubacion endotraqueal y
nasotraqueal. El primer laringoscopio disefiado con hoja recta fue hecho por
Flagg 1918 y Robert Macintosh introdujo la hoja curva en 1947 (13)

Es de crucial importancia para el Anestesiologo, liberar a los pacientes del
dolor y facilitar las intervenciones quirdrgicas. Sin embargo, la responsabilidad
primaria como clinico consiste en salvaguardar las vias respiratorias ya sea
durante la induccién, conservacion y recuperacion del estado anestésico.
Aungue se puede creer, que el manejo de la via aérea es sinénimo de intubacion
traqueal, maniobras tan simples como administrar oxigeno, extender la cabeza
sobre el cuello o el uso correcto de canulas orales o nasales y de mascarillas
facial o laringea son tan importantes como la intubacion misma (3,6)

Las indicaciones basicas para la intubacion traqueal en el quiréfano y en

la unidad de cuidados intensivos incluyen oxigenacion o ventilacion
inadecuadas, pérdida de los mecanismos protectores de la laringe, traumatismo
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sobre la via aérea y como método diagndstico o terapéutico. Ademas aporta
ventajas como control de la via aérea el tiempo que sea necesario, disminucion
del espacio muerto anatomico, evita el paso de aire al estbmago e intestinos,
facilita la aspiracion de secreciones bronquiales y permite la ventilacion en
posiciones inusuales (6, 8, 9). Sin embargo, la intubacion endotraqueal junto a la
laringoscopia no son del todo idoneas, y en algunas veces la respuesta refleja
que desencadena es desfavorable. Este mecanismo esta mediado por el
hipotalamo, traducida a nivel cardiovascular en bradicardia sinusal, sobre todo
en nifios, y con mayor frecuencia en taquicardia e hipertension arterial, en los
adultos la respuesta simpatica consiste en un incremento de la actividad del
centro cardioacelerador, la liberacion de norepinefrina en los lechos vasculares,
liberacién de epinefrina por las suprarrenales y activacion del sistema renina-
angiotensina-aldosterona. Todo ello se asocia a un incremento del indice
cardiaco y del consumo de oxigeno miocardico. En pacientes con cardiopatia
isquémica, este estimulo puede ocasionar una isquemia e incluso un infarto del
miocardio (11, 19). Esta respuesta también repercute sobre el cerebro
aumentando la actividad electroencefalogréfica, hay aumento del consumo de
oxigeno cerebral y del flujo sanguineo cerebral lo que conlleva a aumento de la
presion intracraneal, en pacientes con patologia intracraneal ocupante, como
tumores cerebrales, hidrocefalia o edema cerebral, el riesgo de herniacidén
cerebral esta aumentando durante la intubacion traqueal (19, 21). También
puede observarse aumento de la presion intraocular y en aquellos pacientes con
perforaciones oculares, esta respuesta a la intubacién endotraqueal puede
acarrear pérdida de la vision. Otro de los aspectos negativos de la intubacién
tragueal es el laringoespasmo, reflejo en potencial fatal, en el cual la
estimulacién intensa de los nervios laringeos desencadena una reaccion
aductora de las cuerdas vocales, que persiste hasta después de interrumpido el
estimulo (1). La prevencion de la respuesta hemodindmica a la laringoscopia e
intubacion traqueal debe conseguirse en todos los pacientes, obteniendo un
plano anestésico en la induccion con profundidad suficiente. En aquellas
intervenciones que requieren una anestesia superficial 0 en pacientes que por
patologia son susceptibles de presentar serios trastornos hemodinamicos,
pueden utilizarse técnicas o farmacos que modifiquen dicha respuesta. Es aqui
donde ocupa un lugar importante la mascara laringea, pero mas importante aun
es el manejo de la via aérea dificil, en cuyo algoritmo, la mascara laringea
desempefia un papel importante ya sea temporal o permanente en el manejo de
la via aérea (19, 24).

Mascara Laringea (LMA)
La mascarilla laringea, fue disefiada por el Anestesiologo Britanico, Archie Brain,

en 1981, como un nuevo e ingenioso concepto en el manejo de la via aérea.
Aparecié en el comercio en 1988. (15)



Existen diferentes versiones del dispositivo inicial:

Méascara laringea clasica.

Mascara laringea Unica o desechable.
Mascara laringea flexible.

Mascara laringea de intubacién o Fastrach.
Mascara laringea gastrolaringea o Proseal.
Mascara laringea Supreme.

Mascara Laringea Cléasica:

Es el modelo de uso mas frecuente en la practica clinica actual. Fabricada
de silicona de uso médico, exenta de latex, reutilizable. Se esteriliza en
autoclave a temperatura = 4°c, durante 10-12 minutos.

Se recomienda reutilizarla un maximo de 40 veces, con el cuidado
adecuado puede usarse hasta 250 veces. Est4 formada por un tubo curvo en
cuyo extremo proximal posee un conector universal de 15 mm de diametro, en
extremo distal termina en una mascarilla eliptica, con un contorno inflable. La
parte anterior de la mascarilla eliptica presenta dos barras elasticas, verticales,
que previene la obstruccion del tubo por la epiglotis. El tubo se fija a la parte
posterior de la mascarilla formando un angulo de 30°, que ofrece la curvatura
Optima para la intubacion traqueal a través de la misma. Del borde inflable de la
mascarilla sale un tubo pequefio que se une al balén piloto, el cual contiene una
valvula unidireccional para el inflado de la misma (15, 23)

Indicaciones:

e Cuando existe una patologia cardiovascular y la respuesta simpatica que
produce la intubacion es indeseable.

e Cuando la presién intraocular esté elevada.

e Cuando se desea evitar el posible trauma de las cuerdas vocales.

e Cuando la intubacion endotraqueal no es deseable por el riesgo de laringo
espasmo (paciente asmético).

e Paciente con intubacion dificil.

e Facilita la intubacion endotraqueal por fibra 6ptica, mientras el paciente se
oxigena y ventila (15, 23)

Contraindicaciones

e Pacientes con riesgo de aspiracion pulmonar:
- Estomago lleno
- Hernia hiatal
- Obesidad moérbida
- Obstruccidn intestinal
- Embarazo



e Retraso en el vaciamiento gastrico:
- Uso de opioides
- Ingesta de alcohol
- Trauma reciente
- Gastroparesis diabética

e Paciente con edema o fibrosis pulmonar:
- Trauma toracico
- Obstrucciodn glética o subgloética
- Via aérea colapsable.
- Apertura bucal limitada
- Patologia faringea, tumor, absceso
- Hematoma o edema
- Ventilacién de un solo pulmén
- Diéatesis hemorragica (15, 23).

Técnica de insercion: Después de la preoxigenacion adecuada, se administra
un agente inductor. La mascarilla se apoya contra el paladar duro, con el dedo
indice se impulsa en direccion cefélica, deslizadndola luego hacia atrés, hasta
encontrar resistencia, manteniendo la flexion del cuello y la extension de la
cabeza.

La insercion de la méascara laringea, se asocia con aumento de la
frecuencia cardiaca y de la tensién arterial en 0 a 20% de los casos de duracién
mas corta. Comparado con pacientes intubados, requiere menos anestésicos
para mantener el mismo nivel de anestesia, aparece menos hipertension en fase
de recuperacion, el aumento de la presién, intraocular también es menor; asi
como el reflejo de tos al retirarla. La presencia de dolor de garganta y afonia es
menor que tras la intubacion traqueal. La incidencia de regurgitacion es mayor
con el uso de mascara laringea, probablemente porque la punta de la misma,
distiende el esfinter esoféagico superior influyendo sobre su tono muscular (15,
23).

La mascara laringea debe removerse cuando el paciente esta
anestesiado o despierto si se hace con el paciente despierto, el bloqueador
dental debe permanecer en posicion. La técnica de retiro con el paciente
anestesiado, ofrece pocas ventajas, con la posibilidad de precipitar tos o
laringoespasmo al tener que usar canulas orofaringea para prevenir la
obstruccion de la via aérea.

Mascara laringea unica

Esta hecha de cloruro de polivinilo, es un dispositivo desechable.
Adecuada para situaciones de emergencia y reanimacion cardiopulmonar. Su
disefio y uso es similar al de la mascara laringea clasica. Esta disponible en
tamafio 3,4y5 (2, 4).



Mascara laringea flexible

Se disefio para ser utilizada en cirugia de oido, nariz, laringe, cabeza y
cuello. Consta de una mascara laringe clasica conectada a un tubo maleable
flexometdlico y no colapsable. Puede moverse con facilidad dentro de la boca y
proporciona mejor acceso quirdrgico. Se encuentra disponible en tamario 2, 2.5,
3,4,5,y6 (3,5)

Méscara laringea de intubacion (Fastrach)

Consiste en un tubo metalico de 15 mm de didmetro, recubierto con

silicona y unido a una mascarilla laringea de forma convencional. Un manubrio o
mango metélico unido al tubo, permite la Manipulacion de la mascarilla para
mantenerla firme cuando se introduce el tubo traqueal 7, 8 y 8.5 mm.
Puede colocarse con el paciente consciente, bajo anestesia tépica o general, la
cabeza y el cuello del paciente en posicidn neutra. La intubacion se logra en
96% con este tipo de mascarilla. Entre las desventajas se encuentran que no
pueden ser introducida cuando la distancia interdentaria es menor de 20 mm,no
puede adaptarse a cambios de posicion del cuello. Disponible en tamafios 3, 4 y
5(2)

Mascarilla laringea “Proseal”

También llamada gastrolaringea. Es una forma avanzada de la mascara
laringea clasica. Estd compuesta por cuatro elementos: la mascarilla, el tubo de
via aérea, baldn piloto y un tubo adicional de drenaje. El tubo de drenaje discurre
desde la punta de la mascarilla y pasa por dentro de la misma, comunicando con
el exterior, permitiendo la introduccion de un tubo gastrico y disminuye asi la
posibilidad de aspiracion del contenido géastrico. Disponible en tamafios 2, 3, 4y
5. (15, 16)

Mascara laringea “Supreme”

Esta méascara laringea fue desarrollada por el Dr. Archie Brain y puesta en
el mercado en el afio 2007. Es el producto mas reciente (junto con la LMA C-
Trach) de la empresa LMA, y pretende poner en nuestras manos un “version
desechable y mejorada” de la LMA Proseal. (4, 15)Tiene varias innovaciones
gue le confieren identidad propia, es desechable y estd construida en PVC.
Posee un mango de introduccion semirigido con una curvatura similar a la LMA
Fastrach, pero es eliptico lo que le confiere mayor estabilidad en orofaringe.
Ademas, incorpora un protector de mordida y una lengueta dorsal rectangular en
su extremo proximal para facilitar su fijacion y manipulacién. El tubo de drenaje
es independiente pero esta situado dentro del “mango ventilatorio”, desde cuyo
extremo proximal emerge hacia dorsal en un angulo agudo y con un trayecto
corto de 3 cm. Dentro del mango, éste circula por la linea media y en el cuff esta
adherido en su cara dorsal e interna. Su extremo distal ha sido reforzado para



evitar el doblez que puede ocurrir durante la insercion. Este tubo de drenaje
acepta sondas hasta 14 French (para las mascaras N° 3y 4) y 16 French (para
la N° 5). (2)

El cuff incorpora basicamente cuatro cambios:

e Mayor volumen, que permite una inflacion maxima de 30, 45 y 60 ml en las
mascaras N° 3, 4 y 5 respectivamente.

e Ausencia de cuff dorsal.

e Reforzamiento del cuff en su tercio distal y un doble cuff interno con
fijacion al tubo de drenaje, con un discreto ensanchamiento del extremo
distal.

e Dos pares de pequeias aletas que se originan en el borde interno del cuff
y del tubo de drenaje que tienen como finalidad impedir la migracion de la
epiglotis (con la consiguiente obstruccién respiratoria).

Técnica de insercion: El fabricante recomienda desinflar completamente la
mascara y lubricar con gel acuoso su cara dorsal La técnica de insercion es
similar a la LMA Fastrach. La lengleta de fijacion sirve para manipular y como
indicador del tamafio necesario de la mascara, se recomienda que esté entre 0,5
a 2 cm por sobre el labio superior. Si es mayor a 2 cm, quiere decir que
probablemente se necesite un nimero menor a la instalada y viceversa si es
menor a 0,5 cm. El volumen maximo de inflado recomendado estd en latabla 1y
no se debe superar la presién de cuff por encima de 60 cm de H20 (Figura 6), lo
gue se consigue habitualmente con la mitad del volumen méaximo. Antes de
instalar la sonda gastrica se recomienda efectuar la técnica de la burbuja en el
tubo de drenaje, para descartar la insercion glotica de esta mascara. (11, 23)

Experiencia Clinica: En el afio 2008 se comunican las primeras experiencias
con esta mascara laringea, que se destaca por su facilidad de insercion, alta
tasa de éxito al primer intento y un adecuado sello glético, incluso en personal
con escasa experiencia. Comparada con la LMA clasica es superior en cuanto al
éxito en el primer intento y brinda un mejor sello glético. Hay estudios que
comparan a la LMA Supreme con Proseal donde se encuentra que la tasa de
éxito de insercion al primer intento es similar o discretamente superior en la
Supreme fluctuando entre un 90% y 97%. Con respecto al sello glético es similar
o discretamente inferior, variando entre 26 y 28 cm de H20 y el paso de una
sonda gastrica es mas facil y superior en la Supreme. Cuando se evalla su
adecuado posicionamiento con fibrobroncoscopia nuevamente son comparables
ambas mascaras.Tampoco se han encontrado diferencias en la morbilidad o
sintomatologia postoperatoria de faringe y laringe, ni en la respuesta
hemodinamica durante la insercion. (4)Por estar construida en material de PVC,
la mascara laringea Supreme es muy poco permeable a N20O, por lo que no se
produce un aumento significativo de la presion del cuff en el transcurso de la
cirugia. Con respecto al sello en hipofaringe o esofago, no se han publicado
estudios aun, pero se esperaria que fuese similar o levemente superior a la
mascara laringea Proseal(especialmente con volimenes bajos del cuff), ya que



la forma del extremo distal es discretamente mas ancho y conserva su forma a
pesar de un escaso nivel de inflado.Se ha utilizado LMA Supreme en varios tipos
de cirugia, especialmente colecistectomia laparoscépica cirugia ginecoldgica
laparoscopica, de partes blandas y traumatologia. (7, 22) También tenemos
experiencia personal en cesarea, cirugia abdominal mayor y apendicectomia.
(25) En la préactica las indicaciones son similares a la LMA Proseal con
excepcion de pacientes en posicién prona o con hiperextension y rotacion de
cuello (ej. endarterectomia carotidea) ya que el mango es semirigido y no
permite este tipo de posiciones. (18, 22) Esta mascara, al igual que LMA
Proseal, permite aislar la via respiratoria de la digestiva, siemprey cuando esté
bien inserta.Hasta el momento no se han comunicado casos de aspiracion de
contenido gastrico dado el poco tiempo transcurrido, pero debido a sus
caracteristicas probablemente la incidencia sea bastante baja.El fabricante no
recomienda su utilizacion en pacientes con “estémago lleno”, a pesar de que
este grupo de pacientes es muy heterogéneo tanto en el volumen gastrico como
en el riesgo de aspiracidn, y suele incluirse en este grupo a todo paciente que no
reune criterios de “estobmago vacio”. Diversos anestesidlogos, conamplia
experiencia en el uso de LMA Proseal y Supreme, han utilizado estas mascaras
en pacientes con “estbmago no tan lleno” y de bajo riesgo de aspiracion, con
volimenes gastricos en general bajo 100 cc y algunos de éstos con tratamiento
antiacido ya iniciado, por ejemplo en colecistitis 0 apendicitis aguda. Si bien no
han tenido casos de aspiracion de contenido gastrico, se necesitan estudios con
varios cientos de pacientes para poder recomendar o sugerir su utilizacién en
este tipo de circunstancias. La experiencia del anestesidlogo, la técnica
anestésica y la adecuada seleccion de los pacientes son los principales factores
protectores de aspiracion. (10)

Recomendaciones para LMA Supreme
Tamafno de la mascaralaringea
No. 3 No. 4 No. 5
Peso por paciente 30-50 kg 50- kg > 70 kg
Maximo de volumen inflado 30 ml 45 ml 60 ml
Méaxima presion cuff 60 H20
Sonda gastrica 14 Fr 14 Fr 16Fr

LMA Supreme en via aérea dificil

La utilizacion de esta mascara en pacientes con via aérea dificil pareciera
ser muy promisoria, dada sus caracteristicas y la experiencia preliminar
comunicada. Debido a su forma y mango semirigido, el éxito al primer intento es
alto, cercano al 95%, y con una probable corta curva de aprendizaje. De hecho,
en un estudio donde participaron estudiantes de medicina, se encontré una alta
tasa de eficacia en ventilacion de obesos moérbidos con predictores de



ventilaciéon dificil. Esta mascara también ha sido Gtil en rescate extrahospitalario
0 en ventilacion durante un paro cardiorrespiratorio. (4,8)

En la actualidad el Hospital Roosevelt cuanta con dispositivos
supragléticos como la mascarilla laringea Proseal para el manejo de la via
aérea, pero a pesar de contar con ellas, se pretende implementar el uso de la “la
mascarilla laringea Supreme”, sin embargo no se cuenta con estudios previos o
antecedentes relacionados a su uso, con este ensayo clinico se conocieron las
ventajas y complicaciones del uso de la mascarilla Proseal y la mascarilla
laringea Supreme. Un mejor conocimiento de estos indicadores puede contribuir
a un mejor manejo en los pacientes sometidos a cirugias electivas en el Hospital
Roosevelt.



. OBJETIVO

3.1 Objetivo General

3.1.1 Comparar las ventajas y complicaciones del uso de la mascarilla
laringea Supreme y la mascarilla laringea Proseal en el manejo de la
via aérea de pacientes sometidos a cirugia electiva ortopédica de
miembro superior en el Hospital Roosevelt de Guatemala, periodo
enero a diciembre de 2011.
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41.1

4.1.2

IV. HIPOTESIS

Hipotesis nula: Las ventajas y complicaciones del uso de la
mascarilla laringea Proseal, no son significativamente diferentes con el
uso de mascarilla laringea Supreme.

Hipotesis alternativa: Las ventajas y complicaciones del uso de la

mascarilla laringea Proseal son significativamente diferentes con el
uso de mascarilla laringea Supreme.
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V. MATERIAL Y METODOS
5.1 Tipo de Estudio:
Ensayo clinico controlado.
5.2 Poblacién o Universo:

Pacientes sometidos a cirugia electiva de ortopédica de miembro
superior, en el Hospital Roosevelt de Guatemala, periodo enero a
diciembre de 2011.

5.3 Unidades de Estudio:

Pacientes sometidos a cirugia electiva ortopédica de miembro superior en
el servicio de sala de operaciones de adultos del Departamento de
Anestesiologia del Hospital Roosevelt de Guatemala, durante el periodo
comprendido de enero a diciembre de 2011,a quienes se les consulté su
deseo de participar en la investigacion a través de un consentimiento
informado, los cuales fueron asignados de manera aleatoria y de doble
ciego.

5.4 Calculo de Muestra:
La muestra fue de 70 pacientes, la cual se calculé con una poblacion finita

de 300 pacientes, con un indice de seguridad de 95%,y un indice de error
muestral de 5%, la p se supone que es de 1%.

k”l*p*q*N

(8”2 (N-1))+k"**p*q

95%x 1x 0.5 x 300 =70

(5% x (300-1)) + 95% x 1x0.5
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En donde:
n: Tamano de la muestra

N: Es el tamafio de la poblacion o universo, el cual en este caso se toma
como referencia, el total de pacientes sometidos a cirugia electiva
ortopédica de miembro superior en el servicio se sala de operaciones de
adultos del Departamento de Anestesiologia del Hospital Roosevelt de
Guatemala, durante el periodo comprendido de enero a diciembre del
2011.

k: Es una constante que depende del nivel de confianza que asignamos.
El nivel de confianza indica la probabilidad de que los resultados de
nuestra investigacion sean ciertos, en este estudio fue del 95%.

e: Es el error muestral deseado. El error muestral es la diferencia que
puede haber entre el resultado que obtenemos preguntando a una
muestra de la poblaciéon y el que obtendriamos si preguntaramos al total
de ella. En este estudi6 fue del 5%.

p: Es la proporcion de individuos que poseen en la poblacion la
caracteristica de estudio. Este dato es generalmente desconocido y se
suele suponer que p=1, que es la opcién mas segura.

q: Es la proporcion de individuos que no poseen esa caracteristica, es
decir 1-p.

5.5 Criterios de Inclusion:

e Pacientes mayores de 18 afos.

Pacientes con clasificacion ASA I- lI- lll. (American Society of

Anesthesiologists)

Pacientes con peso de 45 a 100 kg.

Pacientes de sexo femenino.

Pacientes de sexo masculino.

Pacientes sin patologia bronco pulmonar reciente o actual.

Pacientes sin antecedentes de enfermedad acido péptica o

regurgitacion

e Pacientes sometidos a cirugia electiva cirugia electiva ortopédica de
miembro superior,con un tiempo quirdrgico menor a 120 minutos.

e Pacientes colocados en decubito supino y que no requieran cambios
de posicion en el intraoperatorio.
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5.6 Criterios de Exclusion:

Pacientes con deformidades de la cavidad oral o faringea.
Pacientes con estbmago lleno.

Pacientes con limitacién de la apertura bucal inferior a 2 cm.
Pacientes con disfonia previa.

Pacientes con dolor faringeo previo.

5.7 Grupo Control:

Todos los pacientes manejados con mascarilla laringea Proseal, (por
ser éste el método estandar que se utiliza en la actualidad).

5.8 Instrumentos para la recoleccién de la informacion

5.8.1 Boleta de recoleccién de datos del paciente: Es un instrumento que
fuedisefado con un contenido de preguntas destinadas al logro de
los objetivos propuestos por la investigacion.

5.9 Procedimiento para la recoleccion de la informacién

5.9.1 Se solicit6 autorizacion de las autoridades administrativas
hospitalarias para efectuar el estudio.

5.10 Procedimientos para garantizar aspectos éticos

5.10.1De las boletas de recoleccion de datos, Unicamente se
obtuvoinformacion relativa al tema de investigacion, manteniendo asi
la confidencialidad de los mismos, la misma se utilizé especificamente
para los propésitos del presente estudio.

511 Analisis de los resultados

5.11.1 Para el andlisis de la informacién se determinaron las ventajas y las
complicaciones del uso de la mascarilla laringea Supreme y de
mascarilla laringea Proseal en el manejo de la via aérea en los
pacientes sometidos a cirugia electiva ortopédica de miembro superior
en el Hospital Roosevelt durante los meses de enero a diciembre del
2011 y para ello se utiliz6 la hoja electronica Excel y se presentan los
resultados a través de tablas.

512 Recursos Humanos, Fisicos

5.12.1 Fisicos:
e Bibliotecas de instituciones académicas y cientificas.
e Bibliotecas virtuales de servicios meédicos por internet.
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Hoja de anestesia.
Mascarilla laringea Supreme No. 4y 5.
Mascarilla laringea Proseal No. 4y 5.

5.12.2 Humanos:

Médico asesor

Médicos jefes de servicio

Médicos residentes de segundo afio del departamento de
Anestesiologia del Hospital Roosevelt del ciclo académico 2011,
guienes se supone que tienen el estdndar de técnica adecuada que se
requiere para no cometer errores en la insercion de dispositivos
supragloticos (mascarilla laringea Supreme y mascarilla laringea
Proseal) y los mismos fueron supervisados por médicos jefes de
servicio la correcta técnica de insercion.

Pacientes sometidos a a cirugia electiva ortopédica de miembro

superior.
Variables

ASA.
Mascarilla laringea.

Ventajas y Complicaciones.

5.12.10peracionalizacion de variables

Variable Definicién Definicion Escalade | Tipo de | Instrumento
conceptual operacional mediciéon | variable
ASA Sistema de ASA [: Paciente sano. | Cualitativa | Nominal | ASA I
clasificacion que | ASA IlI: Paciente con ASA I
utiliza la enfermedad sistémica ASA Il
American Society | leve y sin limitaciones
of funcionales.
Anesthesiologists | ASA lll: Paciente con
(ASA) para enfermedad sistémica
estimar el estado | grave que origina
fisico cierta limitacion
preoperatorio de | funcional
los pacientes.
Mascara La mascarilla Proseal: Es una Cualitativa | Nominal | Proseal
Laringea laringea es un forma avanzada de la Supreme
aditamento muy mascara laringea
atil para el clésica. Esta
manejo de lavia | compuesta por cuatro
aérea, tanto facil | elementos: la
como dificil. Se mascarilla, el tubo
coloca en la devia aérea, balén
orofaringe y piloto y un tubo
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cubre la apertura
glética en su
totalidad. Provee
una excelente via
aérea para la
ventilacion
espontanea e,
inclusive, puede
usarse para
administrarse

adicional de drenaje.
Supreme: Es el
producto mas reciente
y pretendeponer en
nuestras manos un
“version desechable y
mejorada” de Proseal,
es desechable y esta
construida en PVC

presién
inspiratoria
positiva
Ventajas y Ventaja: Se considerara Cualitativa | Nominal | Tiempo de
Complicacio | Condicion, como ventaja: Cuatitativa | Ordinal insercion
nes circunstancia, 1. Tiempo de No. De
beneficiosa para | insercion de la intentos
el éxito del mascarilla laringea Paso de
manejo de lavia | menor 6 igual a 30 sonda
aérea. segundos, gastrica
2. colocacion Sello glético
Complicacion: adecuada de la Hipoxemia
Situacion que misma en menor 0 Laceracion
agravan el éxito igual a 3 intentos, y/o trauma
del manejo de la | 3. paso correcto de dede la
via aérea. sonda gastrica, 4. cavidad oral
adecuado sello glético Disfagia (a
de la misma, 5. los 30 y 60
saturacion arterial de minutos)
oxigeno delpaciente Odinofagia (a
obtenida por pulso los 30 y 60
oximetria,mayor de minutos)
90%.6. Ausencia de Disfonia (a
lesiones en la via oral. los 30 y 60
minutos)

Se considerara
como complicacién:
1. Colocacion de la
mascarilla laringea en
tiempo mayor de 30
segundos, 2.
colocacion de la
misma después de 3
intentos, 3. paso
incorrecto de la sonda
gastrica, 4. un sello
glético inadecuado, 5.
saturacion arterial de
oxigeno del paciente
por pulso oximetria
menor a 90%, 6.
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laceraciones o trauma
de la via oral, en el
posoperatorio (a los
30 y 60 minutos) se
preguntaray se
evaluara al paciente
por disfagia, disfonia
y odinofagia.
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VI. RESULTADOS

USO DE LA MASCARILLA !.AR[NGEA PROSEAL VS MASCARILLA
LARINGEA SUPREME

TABLA No. 1

TIPO DE GENERO
Ensayo clinico sobre el uso de la mascarilla laringea Proseal vs mascarilla
laringea Supreme, en pacientes sometidos a a cirugia electiva ortopédica de
miembro superior, con un tiempo quirdrgico menor a 120 minutos en el Hospital
Roosevelt de Guatemala, enero a diciembre del 2011.

Sexo Total Porcentaje
Masculino 40 57
Femenino 35 43

Total 70 100

Fuente: Boleta de recolecciéon de datos

INTERPRETACION:

Se obtuvo una muestra total de 70 pacientes, distribuidos en masculino y
femenino, de acuerdo a esta distribucion se observa que en el grupo masculino
fue del 57% de pacientes mientras que el grupo femenino fue del 35% de
pacientes.
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USO DE LA MASCARILLA'LARiNGEAPROSEAL VS MASCARILLA
LARINGEA SUPREME

TABLA No. 2

CLASIFICACION DE ASA
Ensayo clinico sobre el uso de la mascarilla laringea Proseal vs mascarilla
laringea Supreme, en pacientes sometidos a a cirugia electiva ortopédica de
miembro superior, con un tiempo quirdrgico menor a 120 minutos en el Hospital
Roosevelt de Guatemala, enero a diciembre del 2011.

ASA Total |Porcentaje
ASA | 34 48
ASA I 36 52
Total 70 100

Fuente: Boleta de recolecciéon de datos

INTERPRETACION:

De la muestra obtenida se clasificaron a los pacientes por ASA, el cual es el
sistema de clasificacion que utiliza la American Society of Anesthesiologists
(ASA) para estimar el estado fisico del paciente, 48% de los pacientes fueron
clasificados como ASA |y 52 pacientes fueron clasificados como ASA II.

*Al momento de realizar el estudio, la clasificacion de ASA resulta no ser
variable valida para discernir entre el uso de una mascarilla o la otra.
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USO DE LA MASCARILLA'LARiNGEAPROSEAL VS MASCARILLA
LARINGEA SUPREME

TABLA No. 3

TIPO DE MASCARILLA
Ensayo clinico sobre el uso de la mascarilla laringea Proseal vs mascarilla
laringea Supreme, en pacientes sometidos a a cirugia electiva ortopédica de
miembro superior, con un tiempo quirdrgico menor a 120 minutos en el Hospital
Roosevelt de Guatemala, enero a diciembre del 2011.

Tipo de mascarilla Total |Porcentaje
Supreme (Grupo de

Expuestos) 35 50
Proseal (Grupo

Control) 35 50

Total 70 100

Fuente: Boleta de recoleccién de datos

INTERPRETACION:

Se obtuvo una muestra de 70 pacientes de los cuales 35 de ellos fueron
manejados con mascara laringea Supreme, y de la misma forma 35 fueron
manejados con mascara laringea Proseal.
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USO DE LA MASCARILLA'LARiNGEAPROSEAL VS MASCARILLA
LARINGEA SUPREME

TABLA No. 4

TIEMPO DE INSERCION
MASCARA PROSEAL/MASCARASUPREME
Ensayo clinico sobre el uso de la mascarilla laringea Proseal vs mascarilla
laringea Supreme, en pacientes sometidos a cirugia electiva ortopédica de
miembro superior, con un tiempo quirdrgico menor a 120 minutos en el Hospital
Roosevelt de Guatemala, enero a diciembre del 2011.

Tiempo de Insercién Proseal Supreme Total

(Grupo (Grupo de
Control) Expuestos)

= 0 >30 segundos 2 (@ 4 (b) 6

<30 segundos 33 (c) 31(d) 64

Total 35 35 70

Riesgo Absoluto en 0.11 (11%)

grupo tratamiento

(atb/c+d)

Riesgo absoluto en 0.06 (6%)

grupo control

(a/atb)

Riesgo Absoluto (en la 0.08 (8.6%)

poblacion total) (b/b+d)

Riesgo Relativo (RR) 2

(b/(b+d)/(a/(a+c))

Reduccion Relativa del -1

riesgo (RRR)

(1-RR)

Reduccion absoluta del -2

riesgo (RAR)

Numero Necesario para -0.5 (50)

tratar (NNT) (1/RAR)

Numero p 0.393

*Célculo del IC 95% realizado mediante una planilla de Excel

Fuente: Boleta de recoleccion de datos
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INTERPRETACION:

Se calculd el riesgo relativo (RR),con un IC del 95%, el cual fue de2,esto quiere
decir que al utilizar la mascarilla laringea Supreme tenemos dos veces mas
complicaciones respecto a la mascarilla laringea Proseal en cuanto al tiempo de
insercion. La reduccion del riesgo relativo (RRR) es de -1: lo que significa que el
riesgo aumenta, debido al signo negativo, el 100% del riesgo. Se obtuvo también
ji cuadrada siendo de 0.729(1 grado de libertad y x%¢5=3.841),lo cual nos indica
gue la diferencia entre el uso de cualquiera de las dos mascarillas laringeas no
es estadisticamente significativo, respecto al criterio del tiempo de insercion. Se
comprobd también que no existe relacion entre el tiempo de insercion de la
mascarilla laringea y el tipo de mascarilla ya que p= 0.393.
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USO DE LA MASCARILLA'LARiNGEAPROSEAL VS MASCARILLA
LARINGEA SUPREME

TABLA No. 5

NUMERO DE INTENTOS
MASCARAPROSEAL/MASCARASUPREME
Ensayo clinico sobre el uso de la mascarilla laringea Proseal vs mascarilla
laringea Supreme, en pacientes sometidos a cirugia electiva ortopédica de
miembro superior, con un tiempo quirdrgico menor a 120 minutos en el Hospital
Roosevelt de Guatemala, enero a diciembre del 2011.

Tiempo de Insercién Proseal Supreme Total

(Grupo (Grupo de
Control) expuestos)

= 0 > 3 intentos 2 (a) 5 (b) 7

< 3 intentos 33 (c) 30(d) 63

Total 35 35 70

Riesgo Absoluto en 0.14 (14%)

grupo tratamiento

(atb/c+d)

Riesgo absoluto en 0.57 (5.7%)

grupo control

(a/atb)

Riesgo Absoluto (en la 0.10 (10%)

poblacion total) (b/b+d)

Riesgo Relativo (RR) 25

(b/(b+d)/(a/(a+c))

Reduccion Relativa del -1.5

riesgo (RRR)

(1-RR)

Reduccion absoluta del -3

riesgo (RAR)

(d-c)

Numero Necesario para -0.5 (50)

tratar (NNT)

Numero p 0.232

*Céalculo del IC 95% realizado mediante una planilla de Excel

Fuente: Boleta de recoleccién de datos
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INTERPRETACION:

Con un IC del 95%, se calculo el riesgo relativo (RR) el cual fue de 2. 5: esto
quiere decir que al utilizar la mascarilla laringea Supreme tenemos 2.5veces
mas complicaciones respecto a la mascarilla laringea Proseal en cuanto a los
intentos de insercion, y solo tomamos en cuenta los casos mayores o iguales a 3
intentos; no se toman en cuenta los casos menores de 3 intentos.La reduccion
del riesgo relativo (RRR) es de -1.5: lo que significa que el riesgo de utilizar la
mascarilla laringea Supreme aumenta el 150% del riesgo, respecto al uso de la
mascarilla laringea Proseal, debido al signo negativo. Se obtuvo también ji
cuadrada siendo de 1.429(1 grado de libertad y x°0.95=3.841),lo cual nos indica
que la diferencia entre el uso de cualquiera de las dos mascarillas laringeas no
es estadisticamente significativo, respecto a los intentos de insercion. Se
comprobd también que no existe relacion entre el tiempo de insercion de la
mascarilla laringea y el tipo de mascatrilla ya que p= 0.393.

*Los casos donde la insercion de la mascarilla laringea (Supreme 6 Proseal) es

> 0 = 3 intentos, fue a causado por un namero (talla) inadecuado de la misma de
acuerdo al peso del paciente.
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USO DE LA MASCARILLA !_ARiNGEAPROSEAL VS MASCARILLA
LARINGEASUPREME

TABLA No. 6

PASO DE SONDA GASTRICA
Ensayo clinico sobre el uso de la mascarilla laringea Proseal vs mascarilla
laringea Supreme, en pacientes sometidos a a cirugia electiva ortopédica de
miembro superior, con un tiempo quirdrgico menor a 120 minutos en el Hospital
Roosevelt de Guatemala, enero a diciembre del 2011.

Proseal | Supreme
Paso de sonda (Grupo | (Grupo de
gastrica Control) | Expuestos)
Adecuado 35 35
No adecuado 0 0
Total 35 35

Fuente: Boleta de recoleccién de datos.

INTERPRETACION:

Se observaron buenos resultados con el paso de sonda gastrica en todos los
casos en los que se utilizé mascarilla laringea Supreme y mascarilla laringea
Proseal, el paso de la misma fue adecuada, permitiendo aspirar el contenido
gastrico en el 100% de los casos.
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USO DE LA MASCARILLA !_ARiNGEAPROSEAL VS MASCARILLA
LARINGEASUPREME

TABLA No. 7

SELLO GLOTICO
Ensayo clinico comparativo sobre el uso de la mascarilla laringea Proseal
vs mascarilla laringea Supreme, en pacientes sometidos a a cirugia electiva
ortopédica de miembro superior, con un tiempo quirdrgico menor a 120 minutos
en el Hospital Roosevelt de Guatemala, enero a diciembre del 2011.

Proseal | Supreme
(Grupo | (Grupo de
Sello gl6tico Control) | Expuestos)
Adecuado 35 35
Inadecuado 0 0
Total 35 35

Fuente: Boleta de recoleccién de datos.

INTERPRETACION:

Se observé que el 100% de mascaras laringeas tanto Proseal como Supreme
produjeron un sello glético adecuado, en ninguno de los casos se observo fugas
durante el procedimiento. No existe ninguna diferencia entre una u otra.
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USO DE LA MASCARILLA'LARiNGEAPROSEAL VS MASCARILLA
LARINGEA SUPREME

TABLA No. 8

SATURACION PARCIAL DE OXIGENO
Ensayo clinico comparativo sobre el uso de la mascarilla laringea Proseal
vs mascarilla laringea Supreme, en pacientes sometidos a a cirugia electiva
ortopédica de miembro superior, con un tiempo quirargico menor a 120 minutos
en el Hospital Roosevelt de Guatemala, enero a diciembre del 2011.

Proseal | Supreme
(Grupo | (Grupo de
Saturacion parcial de O2 |Control) | Expuetos)

>0 =90 % 35 35
< 90% 0 0
Total 35 35

Fuente: Boleta de recolecciéon de datos

INTERPRETACION:

En relacion a la saturacion parcial de oxigeno, la tabla demuestra que en los 35
pacientes en quienes se utilizo el dispositivo de mascarilla laringea Proseal en el
100% de casos se obtuvo una saturacion > 90% con una media de 97.77 y una
desviacién estandar de 1.05; al igual que con la mascarilla laringea Supreme en
el 100% de casos se obtuvo una saturacion parcial de oxigeno >90, la cual es
adecuada, con una media de 98.11 y una desviacion estandar de 0.79; lo cual
demuestra que al comparar la saturacion parcial de oxigeno entre ambos
dispositivosestadisticamente no hay significancia.
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USO DE LA MASCARILLA !_ARiNGEAPROSEAL VS MASCARILLA
LARINGEASUPREME

TABLA No. 9

LESION DE LA VIA ORAL
Ensayo clinico comparativo sobre el uso de la mascarilla laringea Proseal
vs mascarilla laringea Supreme, en pacientes sometidos a a cirugia electiva
ortopédica de miembro superior, con un tiempo quirdrgico menor a 120 minutos
en el Hospital Roosevelt de Guatemala, enero a diciembre del 2011.

Proseal | Supreme
(Grupo | (Grupo de
Lesién de la via oral Control) | Expuestos)

Sl 0 0
NO 35 35
Total 35 35

Fuente: Boleta de recolecciéon de datos
INTERPRETACION:

En relacion a las lesiones de via oral, la tabla demuestra que en ninguno de los
casos se reportd lesion de la via oral.
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VIl. DISCUSION Y ANALISIS DE RESULTADOS

Se estudiaron las ventajas y complicacionesdel uso de la mascarilla laringea
Supreme y la mascarilla laringea Proseal en el manejo de la via aérea, mediante
un ensayo clinico controlado de pacientes sometidos a cirugia electiva
ortopédica de miembro superior en el servicio de sala de operaciones de adultos
del Departamento de Anestesiologia del Hospital Roosevelt de Guatemala,
durante el periodo comprendido de enero a diciembre de 2011,a los que se les
consulto su deseo de participar en la investigacién a través de un consentimiento
informado, los cuales fueron asignados de manera aleatoria y de doble ciego. En
este estudio se comparo los resultados de las variables que si dan diferencia
entre el uso de mascarilla laringea Proseal respecto a la mascarilla laringea
Supreme. Se tomoécomo grupo de control los pacientes manejados con
mascarilla laringea Proseal, por ser éste el método estandar que normalmente
se utiliza en la actualidad.

La muestra total del estudié fue 70 pacientes, la cualse calculé con una
poblacidn finita de 300 pacientes, con un indice de seguridad de 95%,y un indice
de error muestral de 5%, de acuerdo a la distribucion por tipo de sexo se
observo que en el grupo masculino fue del 57% de pacientes mientras que el
grupo femenino fue del 35% de pacientes.

Deesta muestra obtenida se clasificaron a los pacientes por ASA, el cual es
el sistema de clasificaciéon que utiliza la American Society of Anesthesiologists
(ASA) para estimar el estado fisico del paciente, 48% de los pacientes fueron
clasificados como ASA | y 52 pacientes fueron clasificados como ASA 11.Sin
embargo al momento de realizar el estudio, la clasificacion de ASA resulta no ser
variable valida para discernir entre el uso de una mascarilla o la otra.

De los mismos 35 de ellos fueron manejados con mascara laringea Supreme, y
de la misma forma 35 fueron manejados con mascara laringea Proseal. De los
35 procedimientos que se manejaron con mascarilla laringea Proseal en 33
ocasiones hubo éxito de insercién en un tiempo <30 segundos y en 2 ocasiones
fue > 0 = a 30 segundos, mientras que con la mascarilla laringea Supreme en 4
ocasiones se coloco en un tiempo > 6 = a 30 segundos, se calculd el riesgo
relativo (RR) el cual fue de 2, esto quiere decir que al utilizar la mascarilla
laringea Supreme tenemos dos veces mas complicacionesrespecto a la
mascarilla laringea Proseal en cuanto al tiempo de insercion. La reduccién del
riesgo relativo (RRR) es de -1: lo que significa que el riesgo aumenta el 100%
del riesgo, debido al signo negativo. Sin embargo ji cuadrada toma en cuenta la
escena completa y nos indica que la diferencia entre el uso de cualquiera de las
dos mascarillas laringeas no es estadisticamente significativo, respecto al
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criterio del tiempo de insercion siendo de 0.729(con (filas -1)*(columnas -1)
grados de libertad. Esto es: (2-1)*(2-1) = 1 grado de libertad y x%0.5=3.841).Se
asume que la variable de muestra para este andlisis es equivalente a una
muestra de doble ciego donde el céalculo de p = 0.393, lo que quiere decir que
con los datos que se tienen y para que el tiempo de insercion de las mascarillas
y el tipo de mascarillas sean independientes y esté en el limite de aceptarse o
no, se tendria que tener un IC del 60.7%., observandose que son
independientes, y que no existe relacion entre el tiempo de insercion de la
mascarilla laringea con respecto al tipo de la misma.

Este dato no difiere del articulo publicado por elDr. Aristides Luna Gonzalez,
en un hospital en “Santiago de Cuba”, donde revela la efectividad y éxito de
insercion en un tiempo menor de 30segundos con el uso de méascara laringea
Supreme. (7)

De los 35 procedimientos que se manejaron con mascarilla laringea Proseal en
33 ocasiones la misma se colocé en< 3intentos, mientras que en 2 ocasiones fue
> 0 = a 3 intentos. De los 35 procedimientos que se manejaron con mascarilla
laringea Supreme en 5 ocasiones, se colocéen > 6 =3 intentos y en 30
ocasiones se coloco en< 3intentos, se calcul6 el riesgo relativo (RR) el cual fue
de 2. 5: esto quiere decir que al utilizar la mascarilla laringea Supreme tenemos
2.5veces mas complicaciones respecto a la mascarilla laringea Proseal en
cuanto a los intentos de insercion, ysolo tomamos en cuenta los casos mayores
0 iguales a 3 intentos; no se toman en cuenta los casos menores de 3
intentos.La reduccion del riesgo relativo (RRR) es de -1.5: lo que significa que el
riesgo de utilizar la mascarilla laringea Supreme aumenta el 150% del riesgo,
respecto al uso de la mascarilla laringea Proseal, debido al signo negativo, sin
embargo estas medidas de asociacion no toman en cuenta la poblacion total por
lo que dan una idea desfigurada del fendmeno de la escena completa mientras
gue la ji cuadrada si toma en cuenta la escena completa y esta es de 1.429(con
(filas -1)*(columnas -1) grados de libertad. Esto es: (2-1)*(2-1) = 1 grado de
libertad y x20_95:3.841), lo cual nos indica que la diferencia entre el uso de
cualquiera de las dos mascarillas laringeas no es estadisticamente significativo,
respecto a los intentos de insercién. Se asume que la variable de muestra para
este andlisis es equivalente a una muestra de doble ciego donde el calculo de p
= 0.232, lo que quiere decir que con los datos que se tienen y para que el tiempo
de insercién de las mascarillas y el tipo de mascarillas sean independientes y
esté en el limite de aceptarse o no, se tendria que tener un IC del 76.8%,
observandose que son independientes, y que no existe relacion entre los
intentos de insercion de la mascarilla laringea con respecto al tipo de la misma.

Este resultado concuerda con la literatura consultada de un estudio realizado
en el Instituto Nicaraglense de Seguridad Social (INSS), Nicaragua, un pais con
similares condiciones sociales a Guatemala, publicado por el Dr. Francisco
Torrez, donde evidencia un éxito de insercibn de ambos dispositivos con un
numero de intentos menor a 3.
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Humberto Fernandez Ramos, y colaboradores en su estudio titulado
Dispositivos  supragléticos: comportamiento de algunos parametros de
monitorizacion cardiorrespiratoria, observaron que en los pacientes sometidos a
anestesia general con mascarilla laringea Supreme existia un adecuado paso de
sonda gastrica lo cual permitia aspirar el contenido gastrico a través de la misma
y asi disminuir el riesgo de aspirado gastrico en el paciente.

Nuestro estudio revel6 buenos resultados con el paso de sonda géstrica y un
adecuado sello glético en todos los casos en los que se utilizO mascarilla
laringea Supreme y mascarilla laringea Proseal, permitiendo aspirar el contenido
gastrico en el 100% de los casos,en ninguno de los casos se observd fugas
durante el procedimiento. No existiendo ninguna diferencia entre una u otra.

Se demostrd que al comparar la saturacién parcial de oxigeno entre ambos
dispositivos estadisticamente no hay ninguna diferencia, ya queen relacién a la
misma en los 35 pacientes en quienes se utilizé el dispositivo de mascarilla
laringea Proseal en el 100% de casos se obtuvo una saturacion > 90% con una
media de 97.77 y una desviacién estandar de 1.05.

Al igual que con la mascarilla laringea Supreme en el 100% de casos se
obtuvo una saturacion parcial de oxigeno >90, la cual es adecuada para el
manejo de pacientes sometidos a anestesia general, con una media de 98.11,
una desviacion estandar de 0.79.

Esto no difiere del articulo publicado por Hosten Y. Gurkan y colaboradores,
en su estudio titulado A new supraglotticairwaydevice: LMA-Supreme,
comparisonwith LMA-Prosealt, publicado en la universidad de Kocaeli, Turquia
donde revela que ambos dispositivos supragloéticos brindan un adecuado soporte
de oxigenacion y ventilacion a pacientes sometidos a anestesia general,
tampoco difiere del estudio publicado por David Z. Ferson y colaboradores
donde revelan la una oxigenaciébn >95% con el uso de mascara laringea
Supreme, en pacientes con vias aéreas dificiles de manejar.
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7.1.1

7.1.2

7.1 CONCLUSIONES

Ambos dispositivos supra gléticos, proporcionan estabilidad en el
manejo de la via aérea de pacientes sometidos a cirugia electiva
ortopédica de miembro superior, ya que no hay significancia
estadisticaal compararlas.

No se observaron complicaciones al comparar ambos dispositivos
supra gléticos en pacientes sometidos a cirugia electiva ortopédica de
miembro superior.
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7.2 RECOMENDACIONES

7.2.1 En relacion al tipo de mascarilla utilizada en el manejo de via aérea,se
recomienda utilizar cualquiera de los dos dispositivos supragléticos
(mascarilla laringea Supreme y mascarilla laringea Proseal) ya que
estadisticamente no hay significancia respecto a las complicaciones y
se observdé que ambos dispositivos proporcionan estabilidad en el
manejo de la via aérea de pacientes sometidos a cirugia electiva
ortopédica de miembro superior.
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IX. ANEXOS
Anexo No. 1

USO DE LA MASCARILLA LARINGEAPROSEAL VS MASCARILLA
LARINGEA SUPREME

Ensayo clinico sobre el uso de la mascarilla laringea Proseal vs mascarilla
laringea Supreme, en pacientes sometidos a a cirugia electiva ortopédica de
miembro superior, con un tiempo quirdrgico menor a 120 minutos en el Hospital
Roosevelt de Guatemala, enero a diciembre del 2011.

Ruth Maria Rodas Gomez

ASA: L[] w[ ][]

Tipo de mascarilla laringea utilizada: ~ Proseal [ |Supreme [ ]

No. Registro:

Tiempo de insercion de mascarilla laringea:
<30segundos [ |  >30segundos

No. De intentos de insercion de la mascarilla laringea:
1-2intentos [ ] >3intentos [ |

Paso de sonda gastrica: Si |:| No |:|

Aspiracion del contenido gastrico: Si |:| No |:|
Sello glético: Adecuado: [ | Inadecuado [ |
SP02% transoperatorio :>90% [ | <90% | ]

Lesiones de la via oral:
Laceracion de la cavidad oral Si No:

[ ]
Posoperatorias.
Disfagia: a los 30 min |:| a los 60 min |:|
Odinofagia a los 30 min a los 60 min
Disfonia: a los 30 min I:I a los 60 min |:|

38



Anexo No. 2

Consentimiento informado

Usted esta siendo invitado a formar parte delestudio de investigacion: USO DE
LA MASCARILLA LARINGEA PROSEAL VS MASCARILLA LARINGEA
SUPREME en sala de operaciones de adultos del Hospital Roosevelt.

La mascarilla laringea es un aditamento muy 0til en el manejo de la via area,
tanto facil como dificil (3). Se coloca en la orofaringe y cubre la apertura gotica
en su totalidad. Provee una excelente via aérea para la ventilacion espontanea e
inclusive puede usarse para presion inspiratoria positiva.

La mascarilla laringea Proseal es una forma avanzada de la méscara laringea
clasica. Esta compuesta por cuatro elementos: la mascarilla, el tubo de via
aérea, balon piloto y un tubo adicional de drenaje. El tubo de drenaje discurre
desde la punta de la mascarilla y pasa por dentro de la misma, comunicando con
el exterior, permitiendo la introduccién de un tubo géstrico y disminuye asi la
posibilidad de aspiracion del contenido gastrico.

La mascara laringea Supreme fue desarrollada por el Dr. Archie Brain y puesta
en el mercado en el afio 2007. Es el producto més reciente (junto con la LMA C-
Trach) de la empresa LMA, y pretende poner en nuestras manos una version
mejorada de la mascarilla Proseal.

Usted tiene una patologia cuyo tratamiento en este momento es una
intervencidn quirdrgica. Este estudio tiene por objeto evaluar las ventajas y
complicaciones de uso de la mascarilla laringea Supreme y la mascarilla
laringea Proseal en el manejo de via aérea superior. El estudio es un ensayo
clinico comparativo que se llevara a cabo durante el periodo trans-operatorio y
posoperatorio inmediato(comienza con la transferencia del paciente al quir6fano
y termina con su admision en el servicio de ortopedia).

Aproximadamente participaran en este estudio 70 personas, Usted tiene la
probabilidad de pertenecer al grupo de pacientes que presentaran
complicaciones. Tiene 50% de probabilidad de estar en el grupo de personas
gue se les colocara mascarilla laringea Supreme 6 Proseal. Los integrantes de
cada grupo se escogeran al azar.
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No existe ninguna compensacion de cualquier tipo por participar en este estudio
y no se le cobrara absolutamente nada a usted por su participacion. El médico
podra suspender su participacion en este estudio en cualquier momento si este
decide que es lo mejor para usted. Si desea formular preguntas respecto a su
participacion en este estudio, comuniquese con laDra. Ruth Maria Rodas
Gomez. Tel: 42203462.

He podido leer este formulario, de hacer preguntas y que estas sean
respondidas satisfactoriamente, si surgiera algo mas puedo comunicarme con la
Dra. Ruth Maria Rodas Gomez. Tel: 42203462.

Mi participacion en este estudio es totalmente voluntaria. Al firmar este
consentimiento, reconozco que he sido informado de la naturaleza y propadsito
del estudio. Puedo negarme a participar en el estudio sin prejuicio alguno a mi
persona. Consiento en participar en este estudio. Se me entregara una copia
firmada y fechada de este formulario.

Firma del consentimiento

Nombre: Firma:
Identificacion: Fecha:
Testigo

Nombre: Firma:
Identificacion: Fecha:

Persona que obtuvo el consentimiento

Nombre y apellidos
Firma: Fecha:
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PERMISO DEL AUTOR PARA COPIAR EL TRABAJO

El autor concede permiso para reproducir total o parcialmente y por cualquier
medios la tesis titulada “USO DE LA MASCARILLA LARINGEAPROSEAL VS
MASCARILLA LARINGEASUPREME” para pronésticos de consulta académica
sin embargo, quedan reservados los derechos de autor que confiere la ley,
cuando sea cualquier otro motivo diferente al que se sefiala lo que conduzca a
su reproduccion comercializacion total o parcial.
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