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RESUMEN

Introduccion: la Mascarilla Laringea Supreme™ (MLS) es un dispositivo
supraglotico desechable nuevo, provisto de canal gastrico y con caracteris-
ticas en el disefio del manguito que permiten presiones de sellado superior
a las de la mascarilla laringea clasica. El objetivo del presente estudio es
valorar la eficacia de la MLS en dos procedimientos de cirugia ambulatoria:
en la colecistectomia laparoscépica y en la cirugia de mama.

Material y métodos: estudio prospectivo, observacional, realizado en
100 pacientes en régimen ambulatorio, programados para colecistectomia
laparoscopica y de mama, bajo anestesia general y empleo de la MLS. El
objetivo del estudio fue valorar la eficacia y seguridad de la MLS en ambos
procedimientos.

Resultados: de los 100 pacientes, 65 fueron intervenidos de colecis-
tectomia laparoscépica y 35 de cirugia de mama. La insercién de la MLS
fue posible en todos los pacientes y en un 86% de los casos en el primer
intento. La presion de sellado media fue de 30,02 + 1,92 cm de H,0. No se
objetivaron efectos adversos durante la ventilacion ni con los cambios de
posicion del paciente. No fue precisa cambiar la MLS por otro dispositivo y
ninglin paciente requirié intubacion orotraqueal.

Conclusiones: la MLS es un dispositivo seguro y eficaz en el manejo
de la via aérea en pacientes intervenidos de colecistectomia laparoscopica
y Cirugia de mama, en régimen ambulatorio.

Palabras dave: cirugia ambulatoria, mascarilla Laringea Supreme, colecistectomia
laparoscopica, cirugia de mama
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ABSTRACT

Introduction: supreme laryngeal mask (MLS) is a new disposable
supraglottic device, and gastric channel provided with design features
which allow the sleeve sealing pressures higher than those of the classic
laryngeal mask. The aim of this study is to assess the effectiveness of the
MLS in two ambulatary surgical procedures: in laparoscopic cholecystec-
tomy and breast surgery.

Material and methods: prospective, observational study conducted in
100 patients undergoing ambulatory surgery, scheduled laparoscopy chol-
ecystectomy and breast surgery, under general anesthesia with laryngeal
mask. The aim of the present study was to evaluate the effectiveness and
safety of the MLS in both procedures.

Results: one hundred patients were included in the study, laparoscopic
cholecystectomy (N = 65) and breast surgery (N = 35). In all patients the
insertion of the LMS was accomplished and was inserted at the first attempt
in 86% of cases. The average airway sealing pressure was 30.02 + 1.92 cm
H,0. No adverse effects were observed during ventilation or with changes
in patient position. There was no need to change the MLS by another device
and no patient required intubation.

Conclusions: the MLS its safe and effective supraglottic device in the
management of the airway in outpatient scheduled laparoscopic cholecys-
tectomy and breast surgery.

Key words: ambulatory surgery, Laryngeal Mask Supreme, laparoscopic chole-
cystectomy, breast surgery.
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INTRODUCCION

En Espana, més del 40% de los procedimientos quirtr-
gicos se realizan de forma ambulatoria™. Esto ha generado
el desarrollo de técnicas anestésicas mas eficientes para
la recuperacion rapida del paciente con minimos efectos
secundarios. En este tipo de técnicas anestésicas la masca-
rilla laringea (ML) ocupa un lugar muy importante por las
ventajas que aporta con respecto a la realizacion de una
laringoscopia e intubacion.

Uno de los dltimos dispositivos introducidos es la ML
desechable Supreme™ (MLS, Laryngeal Mask Company
Limited, Singapore), Es un dispositivo supraglético de un
solo uso, que combina en su diseno aspectos de la ML
ProSeal™ (MLP, Laryngeal Mask Company Limited) y de la
ML Fastrach™ (MLF, Laryngeal Mask Company Limited). La
mascarilla tiene el conducto de la via aérea configurado de
forma eliptica, lo que facilita su insercion y disminuye la
eventual rotacion de la misma durante la anestesia. El man-
guito de la MLS esta disefiado para prevenir la obstruccion
de la via aérea y ofrecer una presion de sellado elevada,
superior a la de la ML Clasica™, (MLC, Laryngeal Mask
Company Limited). Posee un tubo de drenaje gastrico gue
proporciona una separacion funcional de la via respiratoria
y digestiva con el objetivo de prevenir la aspiracion gastri-
ca®. Desde su introduccion diversos autores han mostrado
su seguridad y eficacia en diversos contextos quirlrgicos,
sin embargo la informacion existente en relacion a su uso
en la colecistectomia laparoscopica es limitada e inexisten-
te en procedimientos sobre la mama ©,

El objetivo del presente estudio fue valorar la eficacia
y seguridad de la MLS en dos procedimientos tipicos de
cirugia mayor ambulatoria: la colecistectomia laparoscopi-
cay la cirugia de mama.

MATERIAL Y METODOS

Se realizd un estudio prospectivo, observacional, en
pacientes estado fisico ASA I-ll propuestos para cirugia
ambulatoria bajo anestesia general y en los que de mane-
ra rutinaria se utiliza la ML para el control de la via aérea
en las-unidades involucradas.

Los pacientes que presentaban criterios de intubacion
dificil, como la presencia de un test de Mallampati lll o IV,
limitacion en la apertura bucal y/o patologia de la columna
cervical, fueron excluidos del estudio. Se excluyeron los
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pacientes con hiperreactividad de la via aérea, sintomas
de infeccién activa en las vias respiratorias, indice de masa
corporal > 35 kg/m?, y factores de riesgo potencial de aspi-
racion gastrica.

Todos los pacientes fueron premedicados con mida-
zolam endovenoso (0,03 mg/kg) y 50 mg de ranitidina
antes de su llegada a quirdfano. Tras canalizar una via
venosa, se realizé monitorizacion estandar incluyendo la
monitorizacion de la profundidad anestésica, utilizando el
monitor del indice biespectral (BIS, A- 2000™ Version 3.4;
Aspect Medical System Inc. Norwood, USA, la frecuencia
cardiaca, la saturacion periférica de oxigeno (SpQ,) y la
presion arterial no invasiva cada cinco minutos durante
todo el periodo de estudio.

La induccion anestésica fue intravenosa, empleandose
propofol (2,5 mg.kg"), remifentanilo 0,5 pg/kg'.min”, y
una dosis Unica de rocuronio de 0,8 mg kg'. Se colocé la
MLS cuando el BIS fue inferior a 40. El tamano del dispo-
sitivo se seleccion6 segun el peso del paciente: tamano 3,
desde 30 a 49 kg; tamano 4, desde 50 a 69 kg y tamafo 5,
desde 70 a 99 kg. La mascarilla fue lubricada previamente
con gel hidrosoluble. La insercion se realizé segun las reco-
mendaciones del fabricante comprobandose la permeabi-
lidad del tubo gastrico con una sonda gastrica del calibre
14F. La MLS fue insertada por anestesiélogos con amplia
experiencia en el uso de dispositivos supragléticos como
la ML-ProSeal en cirugia laparoscopica y cirugia de mama.
Tras su colocacién, se ajusto la presion en el manguito a
60 cm de H,0 comprobandose su correcto funcionamiento
mediante la curva de capnografia, ausencia de fugas audi-
bles y la ventilacion de ambos campos pulmonares median-
te auscultacién. Se definid como “colocacion fallida” la
existencia de audible de fuga, la presion de sellado inferior
a 20 cm de H,0 y la ausencia de unos volimenes corrientes
adecuados, después de tres intentos de insercion/coloca-
cién de la MLS. Ante la presencia de “colocacion fallida”
se indico una intubacién orotraqueal. Los “intentos de
colocacion” fueron definidos como la retirada total de la
MLS de la cavidad oral. Los “intentos de colocaciéon” fue-
ron definidos como el reposicionamiento de la MLS sin su
retirada completa de la cavidad oral. La presion de sellado
se determin® segun el método descrito por Keller o test
de estabilidad barométrica ©. La ventilacion se mantuvo
controlada por presion con un flujo de gas fresco de 2 I/
min (mezcla de oxigeno-aire a partes iguales), ajustando
la presion para obtener un volumen corriente de 8 ml/kg ',
una relacion inspiracién/espiracion de 1:2 y una frecuencia
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respiratoria adecuada para obtener en el capnégrafo una
presion de didxido de carbono al final de la espiracion
(EtCO,) de entre 35-40 mm Hg. La presion arterial media
(PAM) se mantuvo entre 65-70 mm Hg.

El mantenimiento anestésico se realizé con sevoflurano
entre 1-1,5 de concentracién alveolar minima (CAM) para
mantener un valor de BIS entre 40 y 60 y remifentanilo en
perfusion continua en dosis de 0,1-0,50 pg/kg '/min”. Todos
los pacientes recibieron 1 g de paracetamol, 8 mg de dexa-
metasona tras la induccion anestésica y al finalizar la cirugia
50 mg de dexketoprofeno y 4 mg de ondansetron. Se reali-
zaron infiltracién de los portales de insercion de los trocares
en los pacientes intervenidos de colecistectomia laparosco-
pica y en la herida quirdrgica en la cirugia de mama, con
levobupivacaina 0,5%, al concluir el procedimiento.

Tras la educcion anestésica, la MLS fue retirada cuando
la ventilacion del paciente permitia un EtCO, menor de 45
mmHg de manera espontanea, con un volumen corriente
de 7 ml/kg ' y un valor de BIS > 70.

Durante el periodo intraoperatorio fueron registrados
las variables hemodinamicas, SpO, y BIS, previo a la inser-
cién de la MLS (pre-insercion) y 1 minuto después de la
verificacion de la correcta ventilacion del paciente (post-
inserciéon). Se anotaron el tamano de la MLS, el numero de
intentos para su correcta colocacion, el nimero de reco-
locaciones de la MLS, la presion de sellado, la presencia o
ausencia de sangre en el manguito de la mascarilla tras su
retirada y los efectos adversos (regurgitacion, aspiracion,
broncoespasmo, hipo, tos al colocar la mascarilla, larin-
goespasmo). También se registré la duracion de la cirugia.

Analisis estadistico

Las variables cuantitativas se expresan como media
+ desviacion estandar y las variables cualitativas en valor
absoluto y porcentajes. Por la naturaleza del estudio, se
realizo una estadistica fundamentalmente descriptiva. En
la recogida de datos se empleé el paquete estadistico SPSS
11. Se consider6 significacion estadistica cuando el valor
de la p fue igual o inferior a 0,05.

RESULTADOS

Se incluyeron un total de 100 pacientes (colecistectomia
laparoscopica 65 casos y cirugia de mama 35 casos), cuyas
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caracteristicas demograéficas, estado fisico ASA, duracién
de la cirugia y tamano de la MLS empleado se muestran
en la Tabla I. Ningtin paciente fue excluido del estudio.

La insercion de la MLS fue posible en todos los pacien-
tes y en un 86% de los casos en el primer intento. No se
objetivaron dificultades durante la ventilacién en ningin
caso, sin presentarse broncoespasmo, desaturacion, ni nin-
gun otro efecto adverso. Ni los cambios de posicién del
paciente ni el periodo del neumoperitoneo en el caso de
la colecistectomia laparoscépica determinaron alteraciones
en la ventilacién en ningun caso. Ning(n paciente requirié
recambio de MLS por otro dispositivo ni intubacion oro-
traqueal. La presion de sellado media fue de 30,02+ 1,92
cm de H,0.

En cuanto a las variables hemodinamicas solo un
paciente presenté taquicardia e hipertension tras la colo-
cacion de la MLS (Tabla Il). Se registraron un total de 6 efec-
tos adversos (1 caso de hipo, 1 caso de laringoespasmo,
1 caso de arcadas y tres pacientes presentaron tos tras la
insercion del dispositivo). Se observé sangre tras la retirada
de MLS en 3 pacientes, y no se produjo ningtn episodio
de aspiracion ni regurgitacion.

DISCUSION

Los resultados del presente estudio muestran la seguri-
dad y eficacia de la MLS en el manejo de la via aérea en dos

TABLA |
CARACTERiSTICAS DEMOG_RAF!CAS QUIRURGICAS
Y ANESTESICAS
Ndmero de pacientes 100
Mujer/hombre 75/25
Edad (afios) 53 + 12
Peso (kg) 12+12
Talla (cm) 163+ 6
IMC (kg/m?) 27 +4
ASA I/ 51/49
Duracion de la cirugia (min) 68 + 40 N
Colecistectomia laparoscopica 53+ 19
Cirugia de mama 97 + 51
Tamaiio MLS 4/5 gane |

IMC: indice de masa corporal.
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TABLA Il
VARIABLES HEMODINAMICAS PRE-INSERCION DE LA MLS
hemogacies | Prednsercion | Postinsercion
FC 759+ 1045 | 68,66+9,36
PAS 148,03 +197 | 112321810
PAD 8036107 | 655041273

FC: frecuencia cardiaca; PAS: presion arterial sistolica; PAD: presion arterial
diastolica.

procedimientos de cirugia ambulatoria en los que la utili-
zacion de dispositivos supragloticos es controvertido. Asi
en la colecistectomia laparoscépica, tradicionalmente se ha
considerado a la anestesia general con intubacion traqueal
la técnica de eleccion. La importancia del control de la via
aérea en el contexto de la colecistectomia laparoscépica es
de gran relevancia debido a dos principales condiciones,
los efectos en la ventilacién durante el neumoperitoneo y
los cambios de posicion del paciente, que pueden afectar
el intercambio de gases y favorecer el riesgo de regurgi-
tacion . La reduccion en la capacidad funcional residual
puede asociarse con la aparicién de atelectasias y shunt
intrapulmonar. Las presiones intrabdominales elevadas
pueden favorecer el riesgo de regurgitacion pasiva del con-
tenido gastrico®. En nuestro estudio la MLS proporciond
una adecuada ventilacion en los pacientes incluyendo el
periodo de instauracion del neumoperitoneo. La presion de
sellado se mantuvo en una media de 30 cm de H,0 lo que
permitio el intercambio gaseoso eficaz pese al aumento de
las presiones intratoracicas v la posibilidad de comprometer
la ventilacion.

Existen escasos estudios en los que se haya empleado
la MLS en la colecistectomia laparoscopica. La eficacia
de la MLS fue mostrada en un paciente con fibrosis pul-
monar grave y colecistitis aguda‘, sin incidencias en la
ventilacion ni existencia de fugas audibles con la aplica-
cion de 5 cm de PEEP durante el neumoperitoneo. Belena
y cols. evaluaron la eficacia de la MLS en 100 pacientes
sometidos a CL, mostrando una evolucion éptima de los
parametros de ventilacion durante todo el procedimien-
to®. Los autores obtuvieron una presion media de sellado
de 28,6 cm de H,0, ligeramente inferior a la obtenida
en este estudio, aunque suficiente para garantizar los
parametros respiratorios durante la cirugia. Los autores
insertaron la MLS en el primer intento en un 91% de
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los casos frente al 86% registrado en nuestro estudio.
Desconocemos las razones de este resultado, ya que la
poblacién descrita por los autores fue similar a la nuestra
en cuanto a la edad media (51 vs. 54 anos en nuestro
trabajo) e IMC en ambas poblaciones (27 kg/m?), por lo
que no parece probable que hubiera mayor dificultad en
nuestra muestra por caracteristicas anatémicas diferen-
ciales de los pacientes. Asimismo los anestesiélogos que
insertaron la MLS tenian amplia experiencia con el manejo
de dispositivos supragléticos, sin embargo es posible que
en el estudio mencionado los anestesidlogos fueran mas
expertos en el uso de la MLS.

La eficacia de la MLS en cirugia laparoscopica ha sido
constatada en el contexto de la cirugia laparoscépica gine-
coldgica mostrando su eficacia tanto en su comparacién
con la ML-ProSeal, con el dispositivo I-gel y con la intuba-
cién orotraqueal (112,

No existe hasta el momento ningun estudio publica-
do que haya utilizado la MLS en la cirugia de mama y
son escasos los estudios que han evaluado otros dispo-
sitivos supragléticos en este contexto. En la publicacién
de Hohlrieder y cols. se comparé la incidencia de nauseas
y/o vomitos postoperatorios (NVPO) y de requerimientos
analgésicos en 200 pacientes intervenidas de cirugia gine-
colégica y de mama con la ML-ProSeal en comparacion con
la intubacién orotraqueal. Observaron que la ML-ProSeal
se asocié con menores requerimientos de tropisetron, de
morfina, disminucion de NVPO y estancia mas corta en la
URPA que las pacientes intubadas '®. Nosotros no hemos
evaluado estos aspectos que son de gran interés en el
contexto de la cirugia mayor ambulatoria, por tanto no
podemos concluir si los pacientes se beneficiaron de estos
efectos descritos para la ML-Proseal en la cirugia de mama.
En la cirugia de mama pueden incrementarse las presio-
nes toracicas por la manipulacion quirdrgica y, en caso
de una presién de sellado insuficiente, puede favorecer la
presencia de fugas e hipoventilaciéon. En nuestro estudio
no se observaron fugas ni eventos adversos respiratorios.
La limitacién en el acceso a la via aérea, determinada por el
campo quirtrgico requerido para este tipo de procedimien-
tos, puede potenciar el desplazamiento de la mascarilla.
En nuestra serie ninguna paciente presenté movilidad de
la MLS, evento por otro lado muy infrecuentemente repor-
tado en amplios estudios realizados con la MLS. Timmer-
mann y cols. evalud en 100 pacientes mediante fibroscopio
la posicion de la MLS respecto a la glotis tras su insercién
y al final de la cirugia y observé que la vision laringea no
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cambid, sugiriendo que la MLS permanecié en la misma
posicion durante todo el procedimiento .

En comparacion con la intubacion, la MLS se asocia a
una menor incidencia de molestias faringeas. La presencia
de dolor de garganta, ronquera y lesiones de las cuerdas
vocales son complicaciones relativamente comunes rela-
cionadas con la anestesia general y la intubacion orotra-
queal. Al igual que con otros dispositivos supragléticos, la
incidencia de estas complicaciones es inferior también para
la MLS. La mayoria de los efectos orofaringeos han sido
asociados mas frecuentemente con la intubacion orotra-
queal. Yu y cols. describieron tras la revision de 29 estudios
prospectivos, controlados y randomizados que la ML tiene
una menor incidencia de efectos secundarios como tos,
voz ronca o laringoespasmo y el Unico caso reportado de
aspiracion tuvo lugar tras la intubacion orotraqueal .

Nuestro estudio posee amplias limitaciones. Se trata
en primer lugar de un estudio descriptivo observacional
en una poblacion limitada cuyas conclusiones no son
extrapolables a la de los ensayos clinicos aleatorizados.
De igual manera, no se registraron los parametros del res-
pirador como la presion, la frecuencia respiratoria ni la
presion positiva al final de la espiracion (PEEP) empleada
para alcanzar los objetivos ventilatorios establecidos. Final-
mente no se anotaron posibles medicaciones adicionales
como el empleo de vasopresores que pudieron contribuir
a la mejora del gasto cardiaco y presiones pulmonares.

En conclusion, la MLS puede ser un dispositivo supraglo-
tico seguro y eficaz en el manejo de la via aérea en pacien-
tes intervenidos de colecistectomia laparoscopica y cirugia
de mama, en régimen ambulatorio. La presion de sellado
asociada permite una adecuada ventilacion durante los
momentos de presion elevada en la via aérea o durante los
cambios de posicion del paciente durante la cirugia y sin su
movilizacién. De manera similar a otros usos avanzados, es
recomendable que la MLS sea manejada por anestesiologos
experimentados en el empleo de dispositivos supragléticos.
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