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RESUMEN

Objetivos: Las pruebas respiratorias invasivas pueden ser realizadas bajo sedacién profunda o preferentemente bajo anestesia general para facilitar su rea-
lizacién y evitar complicaciones. Dichas pruebas requieren del manejo compartido de la via aérea junto al neumélogo, por lo que tubos endotraqueales de
gran calibre serd necesarios para garantizar la ventilacién. Una alternativa a la intubacién seria la colocacion de una mascarilla laringea (ML). Pocos estudios
recogen la realizacion de dichas pruebas con MLy no existe ningln estudio en el que se haya realizado con la ML Protector®. Esta ML presenta un gran canal
calibre interno y la suficiente flexibilidad para poder realizarla reduciendo los riesgos de intubacion. El objetivo de este estudio es demostrar la seguridad de
la mascarilla laringea Protector® para la realizacién de pruebas respiratorias invasivas.

Metodologia: Se reclutaron 55 pacientes consecutivos que fueron sometidos a pruebas respiratorias invasivas con la mascarilla laringea Protector®.
Resultados: La tasa de éxito con la ML Protector® ha sido del 92 % sin presentar complicaciones. La ventilacion es garantizada con menores presiones pico
que con un tubo endotraqueal, ninglin paciente ha referido dolor de garganta y todos los pacientes fueron dados de alta como maximo a las 4 horas tras el
procedimiento.

Conclusiones: La realizacion de pruebas respiratorias invasivas con ML Protector® es sequro reduciendo las complicaciones asociadas a intubaciones con tubos
de gran calibre y reduciendo las presiones para asegurar su ventilacién.
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ABSTRACT

Objective: Invasive respiratory tests can be performed under deep sedation or preferably under general anesthesia to facilitate their performance and avoid
complications. These procedures require shared management of the airway with the pulmonologist, so large-caliber endotracheal tubes will be necessary to
guarantee ventilation. An alternative to intubation would be the placement of a laryngeal mask. Few studies record the performance of such tests with LM and
there are no studies in which it has been performed with LM Protector®. This LM presents a large internal caliber canal and sufficient flexibility to perform it,
reducing the risks of intubation. The objective of this study is to demonstrate the safety of the Protector® laryngeal mask for invasive respiratory procedures.
Method: Fifty-five consecutive patients who underwent invasive respiratory procedures with the Protector® laryngeal mask were recruited.

Results: The success rate with the LM Protector has been 92 % without complications. Ventilation is guaranteed with lower peak pressures, no patient
has reported a sore throat and all patients were discharged at most 4 hours after the procedure.

Conclusions: Performing ventilatory respiratory procedures with LM Protector® is safe, reducing the complications associated with large-caliber tubes
intubation.

Keywords: Laringeal mask, Protector; cryobiopsy, invasive respiratory test.
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INTRODUCCION

Existen diferentes procedimientos invasivos pulmonares;
entre otros, las criobiopsias pulmonares para el diagndstico
de enfermedad intersticial pulmonar y la ecobroncoscopia
(EBUS) radial como guia de localizacién y toma de muestras
de neoplasias de pulmon que presentan bronquio de drenaje
que no sean accesibles por puncion transparietal tordcica.

Para su realizacion es precisa una sedacion profunda, siendo
recomendable la anestesia general para mejorar la tolerancia,
prevenir la tos y facilitar la colocacién de la criosonda y el
baldén de oclusion (1,2). Para ello, necesitamos la coloca-
cioén de un tubo endotraqueal (TET) de gran calibre, entre
9-9,5 mm de didmetro interno, debido a que a su través in-
troduciremos un fibrobroncoscopio de 5,5-6 mm junto con
un balén de oclusién para el control del posible sangrado,
ademads de asegurar una ventilacion correcta del paciente.

La insercidn de un tubo endotraqueal de gran calibre no estd
exenta de complicaciones como la respuesta adrenérgica,
dificultad de insercion, tos tras el procedimiento con mayor
riesgo de sangrado pulmonar o el dolor de garganta tras la
extubacién. Los riesgos potenciales de la utilizacién de un
dispositivo supraglético (DSG) serian el trauma de la mu-
cosa, la dislocacion de los aritenoides y el hematoma; estas
ultimas son complicaciones poco frecuentes. Por otra parte,
las ventajas son conocidas: menor reaccion hemodinamica,
menor riesgo de lesion dental, de las cuerdas vocales o de
la traquea (3).

La mascarilla laringea Protector® (ML Protector®) es un dis-
positivo de segunda generacion, fabricado en silicona flexi-
ble, recientemente comercializado. Aporta un gran canal de
ventilacion con un calibre interno de entre 10,3-11,5 mm, se-
gtin el tamafio de la mascarilla, permitiendo una ventilacién
optima durante el procedimiento, junto con la posibilidad
de intubar a su través si fuese necesario, asi como un doble
acceso géstrico para minimizar el riesgo de aspiracion.

En una revision de la literatura existen pocos articulos que
recojan la realizacién de procedimientos respiratorios inva-
sivos con dispositivos supragldticos (4) y ninguno de ellos
utilizando la ML Protector®.

El objetivo principal de este estudio es demostrar la utilidad
de la ML Protector® para la realizacién de dichos procedi-
mientos de forma ambulatoria. Los objetivos secundarios han
sido evaluar las complicaciones asociadas al uso de la ML
Protector® durante los procedimientos pulmonares invasivos.

MATERIAL Y METODO
Este estudio fue aprobado por CEIC del Hospital de Gal-
dakao-Usansolo en marzo de 2019 “Protocolo 04/19 Efi-

cacia de la mascarilla laringea Protector en neumologia
intervencionista”.
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Es un estudio prospectivo y observacional que incluye pa-
cientes ASA I-IV, los cuales eran programados para realiza-
cién de criobiopsias o EBUS radiales bajo anestesia general.

Los criterios de exclusion fueron pacientes con via aérea
dificil conocida, aumento de riesgo de aspiracion y aquellos
pacientes que rechazasen participar.

Los pacientes fueron reclutados de forma consecutiva tras
la firma del consentimiento informado.

Previo al procedimiento se recogen las variables demogra-
ficas del paciente, asi como los predictores mds comunes
de la via aérea dificil y la escala de HAN, que valora la
dificultad de ventilacién al paciente con mascarilla facial.

Tras proceder a la monitorizacién estdndar y ser preoxi-
genados durante 2 minutos, los pacientes eran inducidos
con propofol 2 % (TCI modelo Schenider) y remifentanilo
(modelo Minto). A todos los pacientes se les administraba
0,5 mg/kg de rocuronio previo a la insercién de la ML Pro-
tector® para facilitar la insercion de la ML y evitar la tos o
movimientos involuntarios durante el procedimiento.

Tras obtener el plano anestésico éptimo, se colocaba la ML
Protector® en funcién de su peso, segtn las indicaciones de
la casa comercial, previa lubricacién con el gel lubricante-
soluble en agua (K-Y®, Johnson&Johnson™, Les Molineux,
Francia). En caso de que un primer intento fuese fallido, el
segundo intento era permitido reajustando la posicién de la
cabeza del paciente. Si un segundo intento era fallido, se
valoraba un tercer intento cambiando el tamafio de la mas-
carilla. En caso de no ser tampoco exitoso, se consideraba
como colocacién de mascarilla laringea fallido. De esta ma-
nera definimos la tasa de éxito de insercion como aquella en
la que la ML Protector® era colocada en menos de 3 intentos.

La ventilacién efectiva era comprobada bajo la observacion
de los movimientos tordcicos y cinco curvas de capnografia
consecutivas en el monitor. La ventilacion era ajustada en
modo controlada por volumen, con un Vt 6-8 ml/kg, FR
de 12, ratio I/E 1:2 y PEEP 5 cm de HZO. Evaluamos la
fuga orofaringea escuchando el ruido alrededor de la boca
y observando el volumen de fuga registrado por el respira-
dor. Consideramos ventilacién exitosa con ML Protector®
cuando no constatdbamos fugas y la etCO2 era inferior a
40 mmHg, definiendo la tasa de ventilacién. Una vez com-
probada la ventilacion, se avanzaba la SNG del n.° 14 y se
registraba su dificultad de insercién.

Previo al procedimiento, realizamos el test de sellado orofa-
ringeo; comprobamos la presién de inflado de la mascarilla
en torno a 60 cm H,O con manémetro. Dicho test lo reali-
zamos cerrando la valvula espiratoria del circuito, estable-
ciendo un flujo de gas fresco de 3 litros/minuto y colocando
el manometro sobre la linea de capnografia, segin la técnica
de Keller (5,6); registramos la presion en la que el manéme-

tro se equilibra (permitiendo un médximo de 40 cm H,0).
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En las criobiopsias pulmonares, inicialmente se insertaba el
fibrobroncoscopio y el balén de oclusién a través de un co-
nector tripuerto de Cook® conectado a la MLProtector® para
controlar un posible sangrado pulmonar. La visién glética
a través del fibrobroncoscopio lo realizamos segtn la es-
cala de Verghese (7). Esta escala clasifica la visién glética:
4) visién completa de las cuerdas vocales; 3) vision parcial
de las cuerdas vocales y aritenoides junto con la epiglotis
posterior; 2) vision parcial de cuerdas vocales junto epi-
glotis posterior; y 1) vision de epiglotis anterior sin visién
de cuerdas vocales.

Posteriormente, a través del canal de trabajo del fibrobron-
cospio se insertaba la criosonda para la realizacién de las
biopsias pulmonares, obteniéndose 4 muestras de al menos
dos l6bulos diferentes.

Tras el procedimiento el paciente era despertado en la sala
de radiologia intervencionista y era trasladado a la URPA
para su observacién durante dos horas. Si no se constataba
ninguna complicacidn, eran trasladados al hospital de dia,
donde se les daba el alta hospitalaria.

RESULTADOS

Se trata de un estudio prospectivo observacional en el que
se recogen 55 pacientes consecutivos.

Los datos demograficos de los pacientes se recogen en la
Tabla I, asi como su clasificacion ASA. Destaca una mayo-
ria de hombres y clasificados como ASA 3.

En la Tabla II se recogen los predictores de via aérea dificil
junto a la escala de HAN, observandose un 20 % de los pa-
cientes con algun predictor de via aérea dificil y un 7 % fue
considerado como dificil de ventilar con mascarilla facial
con un HAN > 3.

TABLA |
DATOS DEMOGRAFICOS
Datos demograficos (n = 55)
Edad | 63,96 (+9,77)

Sexo | Varones 33 (60 %)
Mujeres 22 (40 %)

Altura | 166, 6 cm (£ 9,3)

TABLAII
CARACTERISTICAS DE LA VIA AEREA

Dentadura Si41 (74 %)

No 14 (25 %)
Mallampati 120 (36,3 %)

122 (40 %)

13 (21,8 %)
Movilidad Completa 45 (82 %)
cervical Restrictiva 10 (18 %)
Distancia >6.cm: 45 (82 %)
tiromentoniana | <6 cm: 10 (18 %)
Ventilacion HAN I: 31 (56,3 %)
mascarilla facial | HAN II: 20 (36,3 %)

HAN III: 4 (7,2 %)

Las caracteristicas de la ML Protector® se recoge en la Ta-
bla III. Las mds utilizadas fueron las del nimero 4 y 5.

La tasa de colocacién correcta al primer intento fue del
67 % (37/55), un 28 % (15/55) requirié un segundo intento y
enun 5 % (3/55) de los pacientes requirié un tercer intento.

TABLA I

OBJETIVOS PRIMARIOS Y SECUNDARIOS
N.°3:4 (7,25 %)

N.° 4: 25 (45 %)

N.°5: 25 (45 %)
N.°6:1(1,8 %)

Facil: 42 (76,3 %)

Dificil: 13 (23,6 %)

Primer intento: 37 (67 %)
Segundo intento: 15 (28 %)
Tercer intento: 3 (5 %)
53/55:96 %

N.° de mascarilla
utilizada

Facilidad de insercion

N.° de intentos para
insercion

Tasa de éxito de
insercion

Tasa de éxito de 51/53: 96 %

ventilacion

Tasa de éxito del 51/55:92 %

procedimiento con ML

Peso | 75,8 (+ 16,14)
IMC 27,2 (£ 5,3)

ASA | 1126 (47,2 %)
1125 (45,45 %)
V4 (7,2 %)

Presion de sellado
segUn test de Keller

28,1 (+5,8) cm H,0

Grado 4: 33 (62 %)
Grado 3: 12 (22,6 %)
Grado 2:5(9,5 %)
Grado 1:2 (3,7 %)

Vision fibroptica segun
escala de Verghense
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La tasa de colocacién exitosa fue del 96 % (53/55). En
2 pacientes no fue posible colocar la ML Protector® correc-
tamente, por lo que fueron intubados. De los 53 pacientes
a los que se les coloc6 la ML Protector 96 % (51/53) se
obtuvo una ventilacion satisfactoria. Por tanto, la tasa de
éxito de la ML Protector fue del 92 % (51/55).

En nuestro estudio la tasa de vision Optima de las cuerdas
vocales ha sido del 62 %.

La presion de sellado orofaringeo obtenida media fue de
28 cm de H,0O, mientras que la presion pico media durante
el procedimiento fue de 19 mmHg.

En el drea de recuperacion postanestésica ninglin paciente
refiri6 dolor de garganta y todos los pacientes fueron dados
de alta en las siguientes 4 horas al procedimiento.

DISCUSION

La criobiopsia es un procedimiento que requiere el trabajo
multidisciplinar del neumologo y el anestesista. Asegurar una
adecuada ventilacién durante el procedimiento es esencial y
la insercién del fibrobroncospio, balén de taponamiento y la
criosonda lo dificultan enormemente. El objetivo principal
de este estudio es demostrar la eficacia de 1a MLProtector®
en dichos procedimientos. Con una tasa de efectividad del
92 % podemos concluir que MLProtector® es ttil en la reali-
zacién de procedimientos invasivos pulmonares. Se trata del
primer trabajo en el que se valora la realizacion de procedi-
mientos pulmonares invasivos con ML Protector®, existien-
do una literatura limitada de su realizacién con otros DSG.
La tasa de éxito obtenida con ML i-gel® fue del 93 % (4).

La eleccion de esta mascarilla no es aleatoria; la ML Supre-
me® no presenta un canal interno lo suficiente ancho para
poder introducir un fibrobroncospio. Por otro lado, la ML
AuraGain® presenta una estructura rigida y en el momento
de “tirar” parar sacar el fibrobroncoscopio a través de la
ML choca contra la pared interna posterior con el riesgo
de desinsertar la ML.

La ML Protector® con un cuerpo de silicona presenta la
elasticidad suficiente para que el neumélogo pueda traba-
jar a su través; ademads, presenta un canal interno de entre
10,3-11 mm segtn el tamafio de la mascarilla, asegurando
un canal ventilatorio lo suficientemente ancho para ventilar
al paciente con menores presiones pico en comparacion a
un tubo endotraqueal.

Respecto a los datos demograficos solo destacar que una
mayoria de los pacientes fueron varones debido a su mayor
prevalencia de cdncer de pulmén y de enfermedades inters-
ticiales pulmonares. La edad media fue de 64 afios y en su
mayoria se traté de pacientes ASA 3.

En lo que respecta a las complicaciones, en un 4 %, 2 de
55 pacientes, su insercién fue imposible mds alld del tercer
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intento. Revisando la literatura, la dificultad de insercion de
la ML Protector® varia desde el 0-57 % de los casos (9-12).
Nosotros hemos observado una dificultad de insercion del
24 %. La hipdtesis al respecto es debido a que el material de
silicona de la ML Protector® no es lo suficiente rigido en su
insercion, con lo que aumenta el riesgo de malposicion por
deformacién de la punta. Comparando con otros DSG, las
tasas de éxito obtenidas es entorno al 100 %, consideran-
dose dificil su insercién en el 6 % de los pacientes (8,9,12).
A nuestro favor diremos que estos estudios presentan cri-
terios de inclusién mads estrictos en los que solo admiten
pacientes ASA 1-2 y con IMC menores de 30.

Respecto a la ventilacién, otro 4 %, 2 de 53, no fue correcta,
con lo cual hemos obtenido una tasa de éxito, insercioén y
ventilacion correcta con ML Protector® para el intervencio-
nismo pulmonar del 92 %.

Las complicaciones asociadas al procedimiento en el que se
requiere la introduccion del fibrobroncospio a través de las
cuerdas vocales, el grado de visién glética serd primordial.
En nuestro caso, el grado de visién glética sub6ptimo fue
del 12 %; fueron unos resultados muy parecidos a los obser-
vados en la literatura. Otros estudios en los que el objetivo
es la intubacion a través de la mascarilla laringea demues-
tran que una vez que la mascarilla ha sido colocada de for-
ma satisfactoria, se obtiene una vision glética correcta (8).

Una vez colocada la mascarilla y verificar una ventilacion
adecuada, la realizacion del test de sellado, segun la téc-
nica descrita por Keller, serd una maniobra util para poder
calcular la presiéon méxima a la cual la ML comenzaré a
fugar. En nuestro caso hemos obtenido una presiéon media
de 28 cm H,O. Sng y cols. obtuvieron una presién media de
sellado de 25 cm H, O sin relajar al paciente (12). Estudios
en los que se realiza el test de sellado con paciente relajado
la presion media obtenida varia entre 28 y 31 cm H,O(11).

Como caracteristica propia de la MLProtector®, indepen-
dientemente de la visién glética 6ptima, hemos observa-
do que los pacientes con presiones de sellado mas bajas
presentaban zonas de fuga alrededor de la cazoleta visua-
lizadas fibropticamente (Figura 1). No hemos encontrado
ningun estudio en el que se comente dicha caracteristica.
Nuestra hipotesis es que, debido al material de silicona un
tanto deformable, el reborde de la cazoleta presentaba zonas
donde el sellado no era 6ptimo. Esta falta de sellado puede
también ser debido en parte a la anatomia de los pacientes.

Hemos observado que los pacientes varones con cuello cor-
to y sin dentadura presentaban menores presiones durante el
test de sellado, independientemente del sellado observado
bajo fibroscépica.

No hemos observado complicaciones hemodindmicas du-
rante el procedimiento mds alld de necesitar alguna dosis
puntual de vasopresores (fenilefrina) un 5 % de los pacien-
tes por la propia induccién y ventilacién mecénica.
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De manera global observamos que la tasa de fracaso es
baja; entorno al 2 % en su insercién y de otro 2 % en su
ventilacién correcta.

La estancia media en la URPA fue inferior a los 90 minutos
en todos los casos. Ningtin paciente requiri6 soporte venti-
latorio ni hemodindmico durante su estancia en la URPA.
Ningtin paciente refirié odinofagia y/o NVPO tras el pro-
cedimiento. Todos los pacientes fueron dados de alta el
mismo dia y ningin paciente requirié reingresar por com-
plicaciones anestésicas ni del procedimiento.

Las limitaciones mayores del estudio es que se trata de un
estudio observacional, pero nuestro objetivo no era com-
parar la MLProtector® frente a otras ML en intervencio-
nismo pulmonar, sino que objetivar que la MLProtector®
es util para realizar dichos procedimientos. Entendemos
que este estudio es aplicable a la prictica diaria debido a
que hemos admitido a todo paciente que aceptase participar
y solamente hemos excluido a pacientes con alto riesgo
de aspiracion y via aérea dificiles conocidas donde quiza
el paciente requiere ser intubado. Otra de las limitaciones

seria el tamafio muestral, por lo que nuevos trabajos seran
necesarios para conocer las caracteristicas en la practica
diaria de la MLProtector®.

En conclusion, la MLProtector® es ttil en la realizacion de
los procedimientos pulmonares invasivos con bajas tasas de
complicaciones, menores presiones para ventilar respecto
a la intubacion y nula incidencia de dolor faringeo en el
postoperatorio.
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