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RESUMEN

OBJETIVO: Comparar el uso de mascarilla laringea vs intubacién
orotraqueal para estudios de endoscépicos electivos de tubo digestivo alto
en pacientes pedidtricos.

MATERIAL Y METODOS: Se estudiaron a 60 nifios, estado fisico ASAI-
III. A los cuales se les realizo un estudio endoscépico electivo de tubo
digestivo alto. Se dividieron en dos grupos de forma aleatoria. Grupo I
(n=30): anestesia general inhalada.con intubacién orotraqueal y Grupo II
(n=29): anestesia genera inhalada con mascarilla laringea. Se registro
frecuencia cardiaca, presion arterial media, saturacién de oxigeno, biéxido
de carbono al final de la espiracién, flujo de gas fresco y volimenes
porcentuales utilizados de sevoflurano en los siguientes tiempos: Basal,
inicio, post induccién, post intubacién, a los minutos 5, 10, 15, 20, 25, 30,
35 y 40, cierre del dial, extubacién y egreso. Se califico la facilidad para
realizar el estudio en una escala numérica de EVA de 0 a 10 centimetros
por parte del endoscopista.

RESULTADOS: El sexo, la edad, el peso y la talla fueron semejantes en
los dos grupos. No encontramos diferencias estadisticamente significativas
en los parametros medidos y las calificaciones en la escala de EVA son
cercanas a 10 para ambos grupos.

CONCLUSIONES: El uso de mascarilla laringea es igual de segura y
efectiva que la intubacién orotraqueal para estudios endoscopicos electivos
de tubo digestivo alto en pacientes pedidtricos.



I. ANTECEDENTES.

La mascarilla laringea es un dispositivo para el manejo de la via aérea, la cual fue
creada en Inglaterra por el doctor Archie Brain en 1981, fue autorizada para su
empleo por la Food And Drug Administration (FDA) en Estados Unidos
Americanos en 1992 (1). Por la facilidad y seguridad para su instalacion, la
mascarilla laringea (ML) se ha aceptado como un medio seguro y efectivo para

manejo de la via aérea en los pacientes que requieren asistencia ventilatoria.

Mascarilla laringea.

El componente estructural basico de la mascarilla laringea es caucho siliconizado
de grado médico que no contiene latex. Consiste en una estructura tubular de
calibre grueso (canula) dentro de un adaptador de 15 mm de plastico rigido en la
parte proximal, mientras el extremo distal estd unido en un dngulo obtuso a una
mascarilla aplanada y oval, la cual tiene en los bordes un manguito inflable unido

a un tubo piloto que contiene una valvula y un balén indicador (figura 1).

Figura 1. Mascarilla laringea en vista lateral.

Conector
Mascarilla

Canula
Manguito




Figura 2. Mascarilla laringea en vista anterior.

Barras laterales

Apertura

La apertura de la sonda o canula en la mascarilla depende de la funcién de dos

barras laterales inflables que se ajusta a la hipofaringe y forma un sello alrededor

de esta, permitiendo el paso de aire hacia la trdquea. Se fabrica en varias medidas,

las cuales estan disenadas de acuerdo al peso del paciente (tabla 1),

Tabla 1 Medidas para mascarilla laringea comparadas con sonda orotraqueal.

-

Peso Tamaio Volumende | Insuflacion
msuflacion maxima
‘Menores deS Kg_ il 4 6
De5al0Kg E 7 105
De 10a 20 Kg 2 10 i5
De 20 a 30 Kg 25 14 2]
De 30 a 70 Kg 3 20 30
De70al120Kg 4 30 S
5 B 40 60

Mayorc;.d.b 120 Kg

*SOT= Sonda orotraqueal.

Didametro interno de

SOT*

Hay métodos para introducir la mascarilla laringea, y la descripcion clasica habla

de la introducciéon por la linea media, con el manguito totalmente desinflado y la
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abertura de la mascarilla mirando hacia delante. EI operador usa su mano diestra
para sostener la ML como lo haria con un ldpiz en el extremo distal de la sonda
de insercion y el dedo indice en cuiia en el surco creado en la zona de union entre
el tubo y la mascarilla. Se inserta en la linca media de la boca y el extremo distal
se yuxtapone a la porcién proximal del paladar duro, de manera que la punta
muestra una angulacién en sentido caudal. Después de lo anterior se introduce,
mientras el dedo indice ejerce presion en sentido ascendente y un poco hacia
atrds; éste vector de fuerza por lo comiin obliga a flexionar la murieca unos 90°.
El dedo indice sigue la mascarilla en el arco palatofaringeo y de ahi a la
hipofaringe. L.a mano contraria se usa para fijar el extremo proximal y se extrae
el dedo indice mientras se continua avanzandola hasta topar con resistencia. En
este momento se infla con suavidad la mascarilla (pero no en exceso), de manera

que se adapte a la forma de la hipofaringe (figura 3)".

Figura 3.

A) Se coloca la
mascarilla laringea
en linea horizontal en
la boca del paciente.

B) Se introduce en ese
mismo eje hasta sentir
resistencia.

C) Se infla la cdpsula

Una vez inflado el manguito, por lo comiin hay un leve desplazamiento de ML

hacia fuera y prominencia de la cara anterior del cuello a nivel de la laringe™.



También se recomienda desinflado parcial del globo a la introduccién en el
paciente pedidtrico para evitar dafo por los dngulos agudos del desinflado total .

Figura 4 (4).

La mascarilla laringea
queda sobre la glotis
permitiendo el paso de aire
hacia la via aérea

Técnica anestésica:

Actualmente para la realizaciéon de endoscopia gastrointestinal en el paciente
pedidtrico se requiere de sedacién o Anestesia General. Para la colocacién de la
ML de forma electiva es necesario la perdida de los reflejos protectores de la via
aérea y por lo tanto en nifios se necesita un plano anestésico profundo, el cual se
logra con diferentes farmacos. El propofol (2,6-diisopropilfenol) es un inductor
anestésico intravenoso; se formula actualmente en solucién al 1% (10mg/ml),
utilizando como solvente una solucién acuosa de aceite de soya al 10%, glicerol
al 2.25%, fosfatido de huevo purificado al 1.2% y edetato disédico como
retardador de crecimiento bacteriano. La dosis de induccién es de 2 a 3mg/kg (5)
con pocos efectos colaterales como dolor a la inyeccion, agitacion y néusea.
Tiene propiedades antieméticas postoperatorias y minimas variantes

hemodinamicas, ademds proporciona un despertar rapido sin agitacion (6).

** Experiencia personal HIMFG.



Para el mantenimiento de la anestesia se utiliza el sevoflurano; un liquido

anestésico éter fluorinado que se administra en forma de vapor.

coeficiente de solubilidad sangre-gas de 0.69, lo que le permite

Tiene un

una rapida

induccién en aproximadamente 3.6 minutos, asi como un despertar entre 8 y 9

minutos, cuando no se ha empleado algun otro agente parenteral o inhalado. De

acuerdo a la edad tiene diferente Concentracion Alveolar Minima (MAC)""

Tabla 2. MAC#* del sevotlurano en ninos.

Edad CAM*

1 a 6 meses 3.1 %

6 meses a | ano 2.7%
1 ano a 14 anos 2.55%

*MAC. Dosis en la que el 50% de los pacientes no responden a estimulo quirirgico.

Se han reportado los tiempos de extubacién en nifios bajo anestesia con

sevoflurano por grupos de edad, observandose diferencias estadisticamente

significativas de todos los grupos comparados con recién nacidos.

Tabla 3 tiempos de extubacién con sevoflurano (7).

. Edad Peso (kg) Tiempo de extubacién (miﬁr
Menores de | mes 35+06 123+49
| mes a 6 meses 6015 7.12 1.1
6 meses a 1 ano 88+1.1 58%1.1
1 ano a 3 anos 11.7+2.0 62+1.2
3 anos a 5 anos 16+2.4 71419
. . -~
5 afos a 12 afos 26.1 £4.1 74+12

I

p < 0.001 versus neonatos.
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Se han reportado téenicas anestésicas con propofol-sevoflurano, mencionandose
los tiempos de retiro de mascarilla laringea con diferentes modos de ventilacion,

observiandose una diferencia estadisticamente significativa entre una y otra.

Tabla 4 tiempos de retiro de mascarilla laringea con sevoflurano (8).

Sevoflurano

Ventilacion controlada | Ventilacién espontinea
|

| — —— — -
| Retiro de mascarilla laringea 283110 173 £ 51

(segundos)

Existen diferencias en la técnica de colocacion, en un estudio retrospectivo se
compararon 20 casos con mascarilla laringea versus 12 casos con intubacién
orotraqueal para estudios de colangiopancreatografia retrégrada endoscépica; la
mascarilla laringea mostré fécil instalacion en posicién prona con 6 casos y
supina con 14 casos, menor consumo de agentes anestésicos en la induccién y
mantenimiento de la anestesia, extubacién mas rapida y menos complicaciones
como laringoespasmo, vomito y ndusea. En la experiencia clinica, de acuerdo a la
cita, demuestra que la insercion de mascarilla laringea en posicion prona y el paso
subsecuente de un endoscopio de gran tamano a través de la boca y eséfago es
facil, practico y bien tolerado; Aparentemente la recuperacion anestésica es mas

rapida y con menos agitacion con ML que con intubacion orotraqueal (9).

Figura 5. Colocacion del endoscopio y mascarilla laringea (9).

Faringe

Mascarilla laringea

Endoscopio




Se ha publicado el uso de esta técnica en pacientes pedidtricos y los resultados

sugieren que es aceptable para los estudios endoscopicos de tubo digestivo alto.

Un problema del estudio de Orfei y cols, fue la dificultad para movilizar el
endoscopio en la boca, pero fue resuelto movilizando la cdnula hacia la comisura
labial, las ventajas que observaron dentro de su estudio fueron, una adecuada
proteccion de la via aérea, estabilidad hemodindmica, una emersion mas rapida y

tranquila (10).

Ventilacion a través de la mascarilla laringea.

Para mantener una ventilacion eficaz con ML se recomienda una presién
inspiratoria de 12.5 cm. de agua y limite superior de 20 cm de agua en nifos
volumen corriente se ha estimado que es de 8 a 12 ml por kilo de peso (8, 11-13),
manteniendo un CO2 por capnografia entre 38 y 42 mmHg (14) en ventilacién
espontdnea; en ventilacién mecdnica la frecuencia respiratoria se programa de
acuerdo a la edad del paciente. Cuando la ML esta bien colocada se observan
movimientos tordcicos, se ausculta en los campos pulmonares la entrada y salida
de aire, registro de capnografia presente y saturaciones de oxigeno por arriba de
97%, con presiones pico de la via aérea menores de 20 cm. de agua. Cuando hay
obstruccién parcial a la entrada de aire, se correlaciona con saturaciones de
oxigeno menores de 90% y presiones pico mayores de 20 cm. de agua. La
mascarilla laringea puede estar mal colocada y sin embargo permitir la
ventilacién, con cifras de saturacién alrededor de 90%, resistencia al paso de aire,
con curva de CO2 irregular, en estos casos se debe recolocar (8,15). Cuando la

mascarilla laringea se desplaza por un plano anestésico superficial o por cambio



de posicién puede observarse: distension gastrica visible, aumento del perimetro
abdominal, se ausculta con estetoscopio la entrada de aire al estomago, fuga
persistente con presiones menores a 10 cm. de agua, escape de aire por la boca
y/o nariz y saturacion menor de 90% durante la anestesia (8,14). Sin embargo a
pesar de la facilidad de instalacion se requiere un adiestramiento en su manejo ya
que por inexperiencia su colocacién puede ser traumatica y no obtenerse una

ventilacion adecuada.

En una mala colocacién de mascarilla laringea se puede encontrar (8 ).
1.- Estimulacién de reflejos laringeos

a) Tos

b) Nausea

¢) Laringoespasmo

d) Broncoespasmo

2.- Obstruccién de la via aérea (ausencia 6 pobre entrada de aire)

3.- Regurgitacidn.

4.- Vémito.

5.- Aspiracion.

6.- Trauma (datos de sangrado en la superficie de la mascarilla laringea)

7.- Neuropraxia del nervio laringeo recurrente (16).

Se han realizado estudios donde se demuestra que volimenes pequenos de aire
para el inflado de la cdpsula producen menores molestias faringeas, del cuello,

boca y sin distension géastrica (12,17).

En los nifos su uso se ha incrementado, ya que la instalacion de primera

intencién es facil y adecuada en aproximadamente 90% de los casos y en casi el
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100% en intentos subsecuentes (18). Los anestesidlogos se han familiarizado con
su uso y actualmente se considera segura como sustituto de intubacion
orotraqueal en algunos pacientes que requieran anestesia general (19), o bien en
situaciones en las que se necesite ventilacion de urgencia, por ejemplo en
reanimacién cardiopulmonar, ya que el tiempo necesario para su colocacién
puede variar desde 12 segundos en reanimaciones neonatales, y hasta 252

segundos en otros estudios (8).

En algunos pacientes con alteraciones anatomicas de la via aérea la colocacion
puede ser dificil, pero una vez en su sitio, el intercambio de aire es efectivo y
seguro, demostrindose con la observaciéon de los movimientos toracicos, la
auscultaciéon de los ruidos respiratorios, el registro de capnografia capnografia
presente, y la saturacion periférica de oxigeno que se mantiene dentro los limites
normales (20). Los casos reportados con alteraciones congénitas de la via aérea
incluyen: apertura bucal limitada, lengua relativamente grande, curvatura faringea
limitada, hipertrofia amigdalina, podlipos intragléticos o subgléticos, anillos
vasculares que rodean a la trdquea y limitan el paso de aire; 6 patologias
adquiridas, entre ellas las quemaduras de la via aérea con edema faringeo y
también las que forman parte estructural de algunos sindromes por ejemplo:

mucopolisacaridosis, sindrome Maroteaux-Lamy (21, 22).

Via aérea dificil.

Se han descrito varias formas de intubacién orotraqueal utilizando la mascarilla
laringea en pacientes con via aérea dificil. Primero se asegura la via acrea con la
ML y se utiliza la fibroscopia 6ptica para la colocacion del tubo orotraqueal o se
puede pasar un catéter guia con fibroscopia el cual es reemplazado por una sonda

orotraqueal (1,23). La ML ha sido adecuada para mantener la ventilacion en los



pacientes con via aérea normal o dificil, en donde las técnicas convencionales

fracasan o no son las 6ptimas.

Recientemente la mascarilla laringea convencional ha tenido variaciones; se ha
instalado un tinel en la parte dorsal que facilita el paso de una sonda orogdstrica
para aspirar el contenido del estomago y de esa manera evitar reflujo y
sobredistension por aire, se le ha llamado ML Pro-Seal (24). Otra ML es la LMA-
Fastrach que tiene un canal completo por donde pasa el tubo endotraqueal hacia
la glotis y de esa manera se logra la intubacién trdqueal, de una manera ciega,

posteriormente se retira la LMA-Fastrach dejando el tubo en la via aérea (25).

Seguridad de la mascarilla laringea.

Se ha demostrado la seguridad de la mascarilla laringea en procedimientos cortos,
muestra de ello, son las publicaciones al respecto, realizadas en diferentes
patologias: a) pacientes con secuelas de quemaduras de via a€rea ya extubados
que requieren mas intervenciones quinirgicas (20); b) aseos bronquiales con
fibroscopia Optica a través de ML que tienen patologias como atelectasia
persistente y recurrente, ¢) neumonia e infiltrados difusos, obteniendo buena
saturacion de oxigeno por arriba de 95% con facil manipulacién del fibroscopio
(26) y d) otros como el cierre de comunicacioén.interauricular (13). Estos se
realizan en posicién prona, supina o lateral, segin se requiera, demostrando
seguridad con el monitoreo transanestésico. Los estudios de la dltima década,
describen la utilizacién de la mascarilla laringea en diferentes procedimientos que
requieren anestesia general, y que se realizaban con intubacién orotraqueal. Por
ejemplo: broncoscopia, aspirado bronquial manejo de colangiopancreatografia
retrograda endoscopica en adulto (9,18). En €stos estudios, el manejo de la via

aérea ha sido apropiado entre el 95 y 100% de los pacientes (1).



La ML esta relativamente contraindicada en pacientes que tienen riesgo potencial
de broncoaspiracion. Los estudios realizados sobre la incidencia de aspiracién en
pacientes de bajo riesgo con mascarilla laringea es de 2.3 por 10,000; es
comparable para anestesia electiva con mascarilla facial es de 2.6 por 16,000 y
con intubacién orotraqueal de 1.7 por 10,000 (1). Asi como cuando se requieran
presiones inspiratorias mayores de 25 a 30 cm. de agua para mantener la
ventilacion o en pacientes que tienen estenosis traqueal con alta resistencia de la
via aérea. Tampoco se recomienda en patologia de la laringe y faringe, como
tumor, absceso, edema, hematoma y cuando hay grandes cantidades de sangre en

la via aérea (27).



I1. JUSTIFICACION.

En el Hospital Infantil de México “Federico Goémez” (HIM) los estudios
endoscopicos se realizan con anestesia general e intubacion orotraqueal, para
procedimientos cortos de diagnostico o terapéuticos. Se han realizado algunos
casos utilizando anestesia general con mascarilla laringea corroborando la
facilidad para realizar el estudio como un manejo alternativo anestésico, que

puede reducir el tiempo de estancia hospitalaria.

III. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA.

La situacién econdémica actual del pais, hace necesario el buscar alternativas de
manejo anestésico, para procedimientos endoscopicos bajo las mismas
condiciones de seguridad y eficacia que la técnica convencional, que se traduzcan

en beneficios para el paciente.

IV. HIPOTESIS.
El uso de anestesia general con ML ofrece las mismas condiciones de seguridad y

eficacia que la anestesia general con intubacion orotraqueal.

V. OBJETIVO GENERAL.

Comparar seguridad y eficacia de ambas técnicas anestésicas.

VI. MATERIAL, PACIENTES Y METODOS.

A) DISENO DEL ESTUDIO.

Ensayo clinico, controlado, ciego simple.



B) UNIVERSO DE TRABAIJO.
Pacientes del HIM que acuden al servicio de cirugia de térax y endoscopia, que
necesitan un procedimiento de esofagogastroduodenoscopia bajo anestesia

general.

C) VARIABLES.

| .- Descripcion de variables segiin metodologia

Independiente:
a) Anestesia general inhalada con intubacién orotraqueal.

b) Anestesia general inhalada con mascarilla laringea.

Dependiente:
a) Seguridad

b) Eficacia

2.- Descripcion operativa de las variables.

Independiente:

a) Anestesia general inhalada con intubacién orotraqueal. Se le llama anestesia
general inhalada al estado de inconciencia producido durante la inhalacién de
vapor anestésico que ocasiona perdida de los reflejos protectores de la via a€rea,
realizada en este estudio con asistencia ventilatoria con intubacién orotraqueal.

b) Anestesia general inhalada con ML. Se le llama anestesia general inhalada al
estado de inconciencia producido durante la inhalacion de vapor anestésico que
ocasiona perdida de los reflejos protectores de la via aérea, realizada en este

estudio con asistencia ventilatoria con mascarilla laringea.



Dependiente:

a) Seguridad. Se le llama seguridad anestésica cuando con la técnica utilizada se
mantienen, pardmetros convencionales de acuerdo para la edad del paciente.

Componentes de la variable seguridad.

Definicion Definicion operacional
conceptual
Frecuencia Numero de latidos del Edad Rango
cardiaca corazén por minuto. 6 meses a | afio 139 + 30
Medida con monitor 1 a 2 afos 120 + 31
CRITICARE SYSTEMS 3 a4 anos 105 + 32
INC. MODEL 1100. 5a7 afos 99 + 34
Waukesha, WL U.S.A. 8 a 11 afios 06 + 34
12 a 15 anos 89 +29
Presion arterial | Resistencia del paso de la Edad Maixima Minima
sangre a través de los 6 meses a | afno| 89 +28 60 + 10
vasos sanguineos medida 1 a 3 anos 97 +30 65+25
en mmHg. 4 a 8 afios 100 + 15 55+9
Medida con monitor 9 a 12 afos 110+ 18 5T=7
CRITICARE SYSTEMS | 124 15afios | 115+19 | 59+19
INC. MODEL 1100.
Waukesha, WI. U.S.A.

Saturacion
periférica de
oxigeno

(Sa02).

Porcentaje de saturacién
de la hemoglobina con
oxigeno que es

transportada a los tejidos.

Valores promedio de 95% a 97%.

Valores menores de 90% se consideraran

como desaturacion.

Concentracién
de biéxido de

carbono.

Bioxido de carbono
exhalado al final de la
espiracion (ETCO2)

medido en mmHg.

Valor normal entre 35 a 40 mmHg.




b) Eficacia. Se le llama eficacia a la factibilidad de realizar la endoscopia bajo

anestesia general con mascarilla laringea.

Componentes de las variables de eficacia.

Definicién Definicién operacional

conceptual

Valoracion  por|Escala visual andloga medida de 0| Cuantitativa,

endoscopista a 10, se medira en centimetros. ordinal.
Tiempo de|Tiempo desde la extubacion o|Cuantitativa,
recuperacion. decanulacion hasta la salida del |ordinal.

cuarto de endoscopia, se medira

en minutos.

Tiempo de alta. | Tiempo de la llegada a la sala de|Cuantitativa,
recuperacion hasta el alta a su|ordinal.

domicilio, se medira en minutos

D) TAMANO DE LA MUESTRA
El tamafio de la muestra se calcula basindose en los tiempos de recuperacion;
siendo el tnico parimetro donde hay diferencias significativas, los resultados en
los otros pardmetros son similares (28,29).
N >2K& /A’
Donde K = 10.5

’~ se tomaron 2 desviaciones standard de estudios previos.1.8

A’= Tiempo total de recuperacion 3.4

n = 28 pacientes por grupo

Se redondeara a 30 pacientes por grupo, siendo 2 grupos.



E) CRITERIOS DE SELECCION.

1.- CRITERIOS DE INCLUSION.

I.- Ambos géneros.
2- ASA Talll (30) (ver anexo ).
3.- Pacientes con edad de 6 meses a 12 anos.

4.- Pesode 5 kg a40kg

5.- Pacientes programados para esofagogastroduodenoendoscopia de tubo

digestivo alto ambulatorios.
6.- Duracién del procedimiento <45 min.

7.- Consentimiento informado de ingreso al estudio

2.- CRITERIOS DE EXCLUSION.

1.- Pacientes con alteraciones anatomicas de la via acrea.

2.- Pacientes con sangrado de tubo digestivo alto activo.

4.- Enfermedad intrinseca pulmonar obstructiva y/o restrictiva
5.- Pacientes con traqueostomia.

6.- Pacientes con infeccion de via aérea activa.

7.- Pacientes con obesidad moérbida.

8.- Retardo en el desarrollo psicomotor.

9.- Antecedentes de alergia a alguno de los farmacos utilizados.

3.- CRITERIOS DE ELIMINACION.
1.- Qué presente reaccion alérgica.
2.- Procedimientos endoscopicos que duren mas de 45 min.

3.- Maniobras endoscépicas que compliquen el procedimiento.



4.- CRITERIOS DE FALLA.
1 .- Imposibilidad de colocar la mascarilla laringea o la intubacién orotraqueal.
2.- Complicaciones que obliguen a retirar la mascarilla laringea.

3.- Alteraciones cardiorrespiratorias derivadas del manejo anestésico.



F) PROCEDIMIENTOS.
1.- Se reviso la programacion de endoscopia un dia previo a realizarse (MR).
2.- Se realizo la valoracion preanestésica el mismo dia del procedimiento (MR).
3.- Se explico al padre o tutor el procedimiento para firmar la carta de
consentimiento informado (anexo I1) (MR).
4.- Se aleatorizaron los pacientes en 2 grupos por medio de una tabla de numeros
aleatorios (anexo II1) (MR).

Grupo I: Pacientes que se manejaron con la técnica convencional (anestesia
general e intubacién orotraqueal).

Grupo II: Pacientes que se manejaron con la técnica alternativa (anestesia
general y mascarilla laringea).
5.- Se monitorizaron con electrocardiograma derivacion D 11, presién arterial no
invasiva, oximetria de pulso, capnografia, se registraron los signos vitales bdsales
y después cada 5 minutos hasta la salida a recuperacién en la hoja de recoleccion
de datos (anexo IV) (MR y MA).
6.- Se inicio la induccién con sevoflurano a 1.5 MAC.
7.- Se accesseso via venosa periférica en la extremidad tordcica con un catéter
numero 22 y se inicio infusién de solucién mixta, sc realizo la administracién de
liquidos de acuerdo al esquema de Holliday-Segar (31) (anexo V).
8.- La inducci6n anestésica se realizo con atropina IV a dosis de 10-20 mcg/kg.,
propofol IV a dosis de 3 mg/kg.
9.- Después de la induccién, en cuanto los pacientes presentaron apnea se realizo
el abordaje de la via aérea.
a) Grupo 1. Se intubo bajo laringoscopia convencional, se colocaron en decubito
lateral izquierda, y se inicio el estudio endoscépico.

* MA. Médico Adscrito.



b) Grupo II, se colocaron de decubito lateral izquierdo, se introdujo el
endoscopio hasta el tercio superior del esofago y se coloco la mascarilla laringea
con la técnica ya descrita.

10.- Durante el paso del endoscopio (Olypus Optical Co Tokio, Japan) se aspira
el volumen residual gdstrico, de esta manera se evita el riesgo de
broncoaspiracién (32).

11.- El mantenimiento anestésico para ambos grupos fue con oxigeno al 100%,
sevoflurano de 2 a 3 volimenes porcentuales y ventilacién espontdnea de acuerdo
al esquema de Rose-Frose (33) (anexo VI), con sistema Bain.

12.- Una vez terminado el estudio, se retiraba el endoscopio, cerrandose el dial de
sevoflurano, colocando al paciente en decubito dorsal, se aspiraron secreciones
orofaringeas.

13.- Con deglucién y ventilacion espontdnea se retiro el tubo orotraqueal o la ML
segtin el caso.

14.- Con escala de Aldrete mayor de 8 puntos se egresaron a la sala de
recuperacion.

15.- En recuperacién se registro la escala de Aldrete (34) (anexo VII) cada 15

minutos hasta alcanzar puntuacion 10.

G) ANALISIS ESTADISTICO.
El andlisis estadistico se realizo mediante medidas de tendencia central, vy
ANOVA para correlacién de ambas técnicas anestésicas y tiempos de

recuperacion y alta.



H) CONSIDERACIONES ETICAS.

El padre, la madre o tutor firmaran la hoja de consentimiento informado, en el
cual se especifica el derecho de retirarse de la investigacion en cualquier

momento del desarrollo de la misma.

Al padre, la madre o tutor se le explicard en un lenguaje accesible en que
consistird el proyecto. No se someterd al paciente a procesos no especificados en
la hoja de consentimiento, que no amerite su patologia de fondo. Todo lo
relacionado con su padecimiento, incluyendo la informacion sera responsabilidad

exclusiva del médico tratante y del Anestesiélogo responsable del procedimiento.

Los riesgos de la mascarilla laringea son los mismos que con intubacion
orotraqueal; la posible aspiracién gastrica se elimina con la insercion primero del
endoscopio al eséfago con el recurso de poder aspirar si fuese necesario. Se puede
presentar laringoespasmo con ambas t€cnicas, pero por lo general responde a
presion positiva junto con un bolo de propofol a 2 mg/kg, ¢l cual profundiza el
plano anestésico y elimina los reflejos protectores de la via aérea lo que permite

la ventilacion.

El estudio serd desarrollado segin los principios del cédigo de Helsinki y el
reglamento de la Ley General de Salud en Materia para la salud, emitido por la

Secretaria de Salud de nuestro pais.



I) RECURSOS DISPONIBLES.

|.- Recursos humanos.

a) 2 Médicos anestesiologos pediatras (MA).
b) I Médico residente de quinto afio de Anestesiologia Pedidtrica (MR).
) I Médico Cirujano Pediatra Endoscopista.

d) 2 Enfermeras del Servicio de Endoscopia.

2.- Instalaciones.
a) El estudio se realizo en las instalaciones del Servicio de Endoscopia del

Hospital Infantil de México Federico Gomez.

3.- Recursos Materiales.

3.1) Equipo.

a) Una computadora.

b) Un Panendoscopio pedidtrico. (Olympus Optical Co Tokio, Japan).

c) Monitor de television para el endoscopio, (Hewlett Packard, Ney York,
U.S.A).

d) Mascarillas laringeas nimeros 1, 1.5,2y 2.5 .

e) Sistema anestésico Bain.

f) Magquina de anestesia.

) Vaporizador de sevoflurano.

h) Mango de laringoscopio y hojas de laringoscopio recta N° 0, 1 y 2 y hoja

curva 3, canulas de Guedel N° 0, 1, 2, 3, 4.

i) Monitor de presion arterial no invasiva, oximetria de pulso, capnografia

con analizador de agente anestésico inhalado y exhalado, trazo de



electrocardiografia, presion arterial no invasiva. (Criticare Systems Inc. Model
1100, Waukesha, WI. U.S.A.).
1) Carro de reanimacion cardiopulmonar.

k)  Equipo de aspiracion.

3.2.- Material.

a)  Adhesivos para electrocardiograma, estetoscopio precordial.
b)  Equipos de venoclisis, catéter intravenoso numero 22 y 24 para cada caso,
tela adhesiva, soluciones mixtas para infusién intravenosa.

¢)  Sondas orotraqueales sin globo de acuerdo a la edad del paciente.

d)  Jeringas de 3,5, 10 y 20 ml.

3.3.- Farmacos.
a) Atropina viales de | mg.
b) Propofol frasco de 200 mg.

c) Sevoflurano frasco de 100 ml.



CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES.

Actividad

Periodo

Bisqueda de informacion

Junio — diciembre del 2002

Elaboracién de protocolo

Julio del 2002 a Enero del 2003.

Entrega de protocolo en

investigacion del hospital

Enero del 2003

Revisién y correccion del protocolo

Enero — febrero del 2003

Aceptacion del protocolo

Febrero del 2003

Inicio del estudio

Febrero del 2003

Elaboracién del protocolo, los dias

lunes, miércoles y viernes

Marzo-junio del 2003.

Analisis estadistico

Julio-agosto del 2003

Elaboracion de conclusiones

Septiembre del 2003

Elaboracion de tesis

Octubre-diciembre del 2003.
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RESULTADOS
La distribucién por sexo; es de 31 varones y 29 mujeres, de los cuales en el
grupo I varones son 16 y mujeres 14 y para el grupo 11, 15 varones y 15 mujeres,

no se encontro diferencia estadisticamente significativa.

Tabla 1. Caracteristicas demogréficas de la poblacién.

Poblacién general Grupo | Grupo II
Media + DS (rango) Media + DS (rango) Media + DS (rango)
Edad 5.3 +£3.65(04-12) . 5.0+3.3(0.58-12) 55+3.9(0.41-12)
Peso 18.41 = 9.32 (5-40) 17.3 + 8.5 (5.4-37) 19.1 £ 9.9 (5-40)
Talla 102.7 = 27.5 (50-150) 99.7 + 27.3 (50-135) 105.5 + 27.7 (59-150)

Se dividieron a los sujetos en estudio en dos grupos; Grupo I con 30 pacientes y

Grupo 11 con 30 estudiados y uno eliminado.

En las grificas 1 a la 4 se puede observar, los promedios, desviacion estandar
(SD) y rango de los siguientes parametros: Frecuencia cardiaca, Presion arterial
media, saturacion de oxigeno, biéxido de carbono al final de la espiracién. No se
observaron diferencias significativas entre los dos grupos en ninguno de los

parametros.

En el grupo I; 4 estudios duraron mds de 15 minutos (20, 25, 30 y 40 minutos)
con un comportamiento similar al resto del grupo 1. En el grupo II todos los
estudios duraron menos de 15 minutos, por lo que las graficas solo marcan hasta
los 15 minutos, ya que es el tiempo donde se realizaron la mayoria de los

estudios.




GRAFICA 1
RESULTADOS DE FRECUENCIA CARDIACA

FRECUENCIA CARDIACA
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BASAL INICIO POST POST MINUTOS CIERRE |EXTUBACION| EGRESO
INDUCCION | INTUBACION 5 10 15 DIAL
GRUPO | | 115.5222.9 | 111.7+15.5|122.1£14.4 | 128.3+13.1 | 126.1+13.1 | 126.3+13.7 | 127.3+17.5|125.3+14.5| 125.2+14.4 | 121.7+14.9
n=30 (59-152) |(68-146) (81-153) | (105-156) (90-150) | (106-146) | (102-146) | (83-151) (72-145) (83-145)
GRUPO | 112.4+25.5|114.2+20.9|123.3+15.8| 126.1+18.1 | 124.5+18.3 | 125.5+18.1 | 127.0+37.3|121.7+16.8| 123.3+18.1 | 119.7+18.2
Iln=29 | (82-182) | (88-182) | (90-150) | (98-156) (96-160) | (104-165) | (103-170) | (90-166) (89-170) (88-160)
Valor de
p NS NS NS NS NS NS NS NS NS NS




GRAFICA 2
PRESION ARTERIAL MEDIA
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GRUPO | 67.3x14.9 63.0£13.4 | 57.012.7 53.0+8.5 46.5+6.1 47.8+6.9 52.5+6.0 49.2+7.6 55.0+8.8 57.6+x10.2
1 n=30 (63-125) (56-107) (48-106) (52-88) (51-76) (52-76) (57-73) (53-81) (563-92) (53-95)
GRUPO | 72.4+20.2 65.5£19.4 | 54.9+10.9 | 54.9+11.2 | 53.6+x12.6 | 51.5+6.3 63.0+7.0 | 54.7¢9.6 | 57.0+x11.6 58.2+11.6
Il n=29 (62-126) (53-125) (52-96) (47-94) (46-99) (561-71) (57-70) (53-96) (48-96) (52-100)
Valor
de p
NS NS NS NS NS NS NS NS NS NS




GRAFICA 3.

SATURACION DE OXIGENO.
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Valor de p NS NS NS NS NS NS NS NS NS NS




GRAFICA 4.

BIOXIDO DE CARBONO AL FINAL DE LA EXPIRACION.
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El promedio de flujo de gas fresco utilizado en ambos grupos fue de 3.6 litros por
minuto, y el promedio en volimenes porcentuales de sevoflurano en ambos

grupos fue de 2.5, sin mostrar diferencia estadisticamente significativa.

En la Tabla 2 se muestran los tiempos de recuperacion, medidos desde la
extubacion o retiro de mascarilla laringea hasta el egreso de la sala de estudios al

drea de recuperacion, sin diferencias estadisticamente significativas.

Tabla 2 Tiempos de Recuperacion.

Grupo I (n=30) | Grupo II (n=29) Valor de p.

Media + DS (rango) 4.1 £1.9(2-10) 29+13(1-7) NS

En la Tabla 3 se muestran los resultados de los tiempos de alta para ambos
grupos. Se encontré una diferencia de 7.8 minutos, sin diferencia estadisticamente

significativa.

Tabla 3 Tiempo de Alta*.

Grupo I (n=30) | Grupo Il (n=29) | Valorde p.

Media + DS (rango) | 59.6 = 11.4 (36-88) | 51.8 8.9 (35-67) NS

*Tiempo de alta: Medido en minutos desde la entrada a la sala de endoscopia

hasta el egreso de la misma.

La tabla 4 muestra el tiempo promedio de duracion anestésica en ambos grupos,

sin encontrar diferencia estadisticamente significativa.




Tabla 4. Tiempo Anestésico*.

i Grupo I (n=30) Grupo II (n=29) Valor de p
i= Media + DS (rango)| 28.1 +9.2 (18-58) 21.6 6.7 (18-36) NS

* Tiempo anestésico: Comprende el tiempo en minutos desde la entrada a la sala

de endoscopia hasta el egreso a la sala de recuperacion.

En la tabla 5 se muestra el tiempo de duracién del procedimiento esdoscépico.

Tabla 5. Duracién del procedimiento endoscopico™.

Grupo I (n=30) Grupo II (n=29) Valor de p
Media + DS (rango) 11.9 = 8.6 (3-40) 8.4 +46(2-19) NS

*Tiempo del estudio endoscépico: Expresado en minutos y comprende desde la

introduccién del endoscopio hasta su retiro.

En la tabla 6 se muestra ¢l resultado de la valoracién por el endoscopista para
realizar el estudio entre ambas técnicas, sin obtener una diferencia
estadisticamente significativa.

Tabla 6. Resultado de la facilidad para realizar el estudio con ambas técnicas*®.

Variable Grupo | Grupo 11 Valor de p. <‘

EVA 9.95 9.89 NS

* Valorada por medio de una escala visual analoga.

En el grupo Il (n=29) se elimino un paciente menor de 10 kilos, por que el
endoscopio desplazo a la mascarilla laringea en dos ocasiones, presentando
desaturacion hasta de 88 % y se cambio a intubacién orotraqueal, En el grupo I
(n=30) no se elimino ninguin estudio, pero se presento un laringoespasmo a la
extubacion que revirtié con presion positiva y otro preserto eritema cutdneo
generalizado al final del estudio, por lo que se administro 5 mg de dexametasona

intravenosa con adecuada respuesta.
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DISCUSION.

Ambas técnicas mostraron seguridad similar manteniendo signos vitales dentro de
parametros normales, lo cual concuerda con lo publicado anteriormente (3-6,8,11-
14). Durante la instalacién de la mascarilla laringea las dificultades técnicas
fueron debido a que el endoscopio desplazo la mascarilla laringea de su lugar en
los primeros casos, en la mayoria pacientes menores de 10 kg, este mismo
problema lo refirié Orfei y cols. (8). Para el mantenimiento anestésico se
recomienda el uso de sistema semiabierto tipo Bain con un flujo de gas fresco
segtin el calculo por Rose and Frose (33) con oxigeno al 100%, el sevoflurano

utilizado fue similar para ambas técnicas como lo refirié Charles BC (3,7,8).

El tiempo de recuperacion medio desde la extubacién o retiro de la mascarilla
laringea hasta el egreso del paciente a la sala de recuperacién anestésica fue
similar en ambos grupos, contrario de lo que se esperaba, que el tiempo de

recuperacion para el grupo de mascarilla laringea fuese menor.

El tiempo de alta en ambos grupos fue similar sin encontrar diferencia estadistica
significativa, solo hay diferencia de 7.8 minutos que para fines de estancia
hospitalaria, carece de importancia clinica; puesto que el tiempo no interfiere con

el alta del paciente.

La facilidad para realizarse el estudio fue otorgada por el endoscopista que
previamente fue capacitado segin la escala de EVA, donde tampoco se
encontraron diferencias entre ambas técnicas, con calificaciones para ambos
grupos arriba de 9, lo que se considera excelente, esta valoracién no habia sido

considerada antes en la literatura.



ad
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CONCLUSIONES.

El estudio concluyd que el uso de mascarilla laringea es una técnica alternativa
para abordaje de la via aérea, igual de segura para realizar los estudios de

esofagogastroduodenoscopia en pacientes pedidtricos.

La facilidad para realizar el estudio y los tiempos de recuperaciéon son similares

entre ambos grupos, sin mejorar el tiempo de alta.

Sin embargo recomendamos que su uso debe ser por personal experimentado en
el manejo de la via aérea en el paciente pedidtrico, ya que se requiere de un

cuidado extremo para detectar rdpidamente las posibles complicaciones.
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ANEXO L

Clasificacion del estado fisico de la Sociedad Americana de Anestesiologia

(ASA) (30).

Estado fisico Clasificacion
ASA 1 Paciente completamente sano.
ASA Tl Paciente con ligera afectacién del

estado general.

ASA 111 Paciente con afectaciéon importante
de algin o6rgano o sistema ni

incapacitante.

ASA IV ' Afectacion sistémica severa, de
cardcter no reversible, que se supone

peligro vital.

ASAV Grave estado general, con esperanza
de vida de < 24 horas tanto si se

opera como si no.

ASA VI Paciente con muerte cerebral que

candidato para donacién de 6rganos.

Se anade “E” cuando es electiva.
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ANEXO II. Carta de consentimiento informado

| ESTUDIO SOBRE: ] )
| USO DE LA MASCARILLA LARINGEA VS INTUBACION OROTRAQUEAL
| PARA PANENDOSCOPIA ELECTIVA EN PACIENTES PEDIATRICOS.

CONSENTIMIENTO INFORMADO

Protocolo: HIM/2003/012
Nombre del investigador:  Dr. Victor E. Fuentes Garcia.
Jefe del Servicio de Anestesia.
Nombre del Centro: Hospital Infantil de México Federico Gémez
Dr. Mirquez 162, Col, Doctores, CP 06720 México D. F.

Se estd invitando a si hijo (a) a participar en un estudio clinico de investigacién, Antes de
otorgar su consentimiento debe de leer la siguiente informacién. Una que vez que lo hay hecho,
tendrd la oportunidad de preguntar cualquier duda y de discutir el estudio con su médico,
familia o amistades. Usted recibird una copia de este documento para que la conserve.

Para que se realice el examen del interior del tubo digestivo alto, llamado PANENDOSCOPIA,
es necesario anestesiar a los pacientes ayudandolos a respirar mediante la colocacién de un tubo
o sonda que se coloca dentro de las vias respiratorias. Existe un método alterno que consiste en
introducir una mascarilla hasta la garganta, para que respire a través de esta. Los posibles
beneficios de la mascarilla son menor agresién a la via respiratoria, despertar tranquilo y rapido
con egreso del hospital en menor tiempo. Sin embargo, no se sabe con certeza si el utilizar una
técnica u otra puede mostrar ventajas para los pacientes.

Si su hijo (a) cumple con los criterios de inclusién del estudio y usted esta de acuerdo en que
participe en forma aleatoria (como lanzar una moneda al aire) se elegird la técnica que se
utilice, sin que ello afecte la seguridad ni los resultados del examen, el cual tendra una duracién
similar a la duracién del procedimiento de anestesia, aproximadamente 45 minutos. Sesenta
pacientes tomaran parte en este estudio.

El médico investigador a cargo del estudio o personal designado por el le explicara las técnicas
con mds detalle y le solicitara su consentimiento informado para la participacion de su hijo (a),
que debe firmar antes de comenzar el estudio.

POSIBLES PELIGROS, RIESGOS Y MALESTARES A CAUSA DE SU
PARTICIPACION EN EL ESTUDIO.

La participacién en este estudio involucra algunos riesgos y posibles molestias que son
similares con ambas técnicas. Los riesgos pueden ser que haya dificultad para respirar y en
menor grado que el liquido del estomago pase a los pulmones o que se cierre la garganta,
siendo posible corregirlos durante el procedimiento anestésico.

BENEFICOS DEL ESTUDIO.
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Aunque la posibilidad que el procedimiento de la mascarilla laringea ayude a mejorar la
seguridad y eficacia del procedimiento anestésico, el médico no puede garantizar beneficios
para la salud por su participacion en este estudio. El instrumental y los exdmenes requeridos no
tendrin costo alguno para usted.

DERECHOS DEL PACIENTE Y RETIRO DEL ESTUDIO.

La participacion en este estudio es completamente voluntario; Su hijo (a), no esta obligado (a) a
tomar parte en el mismo. Su tratamiento o la actitud del médico del estudio no se verin
afectados en caso de que no decida participar. Si usted decide la participacién de su hijo (a)
debe firmar este documento para confirmar que ha otorgado su consentimiento. Sin embargo
atn que usted acceda a la participacién de su hijo (a) podra retirarse del estudio en cualquier
momento.

El médico “investigador” puede dar por terminada su participacién en cualquier momento; esto
puede suceder si el procedimiento presenta efectos colaterales imprevistos serios o si hubiera
un cambio en su condicién médica.

Al firmar este documento usted autoriza la revision de su registro. Al registrar los resultados
del estudio, a su hijo (a) se le reconocerd solo con un numero e iniciales. La informacién
personal y los registros médicos que se obtengan durante el estudio serdn confidenciales, hasta
donde lo permitan las leyes aplicables.

En el caso de que se presente una reaccién adversa después del estudio deberd contactar de
inmediato al médico que efectud el estudio:

NOMBRE: - TELEFONOS

1.- He leido el Consentimiento Informado para este estudio. Se me ha explicado la naturaleza,
el objetivo, la duracion, los efectos y riesgos predecibles del estudio. Se han contestado todas
mis dudas a mi estera satisfaccion.

2.- Estoy de acuerdo en que mi hijo (a) participe en este estudio. Estoy de acuerdo en cooperar
totalmente con el médico/investigador del estudio y me pondré en contacto de inmediato con
este en el caso de que mi hijo (a) presente algin sintoma inusual o inesperado después del
estudio.

3.- Estoy de acuerdo en los resultados del estudio pueden darse a conocer a las autoridades
pertinentes y al patrocinador del estudio. Mi nombre o el de mi hijo (a) y direccién se
mantendrin confidenciales.

4.- Es probable que representantes del patrocinador, Comité de Etica independiente/ Comité de
Etica Institucional o autoridades regulatorias locales o extranjeras deseen los registros médicos
de mi hijo (a) para verificar la informacién recopilada. Al firmar este documento autorizo que
se revisen dichos registros.




42

Firma o Huella Digital* Fecha*

Confirmo que personalmente le he explicado a la (s) persona (s) cuyo (s) nombre (s) aparecen

arriba la naturaleza, objetivo, duracién, efectos y riesgos predecibles del estudio.

Nombre del Médico: R
(CON MAYUSCULAS)

Firma: ___ Fecha:_

Nombre y apellidos del paciente:

(CON MAYUSCULAS)

Nombre del paciente o del responsable y parentesco:*

(CON MAYUSCULAS)

Firma o Huella Digital* - Fecha* N

* Debe ser llenado por el paciente, padre, medre, tutor, representante legal o testigo, a
mano y con letra legible, al momento de firmar el consentimiento.



ANEXO III.

Tabla de aleatorizacion (29).

Numero consecutivo Grupo | Grupo 11
01 02 01
02 03 04
03 05 06
04 10 07
05 11 08
06 13 09
07 16 12
08 17 14
09 18 15
10 19 20
11 21 24
12 22 25
13 23 26
14 29 27
15 31 28
16 33 30
17 38 32
18 39 34
19 41 35
20 43 36
21 44 37
22 45 40
23 47 42
24 51 46
25 52 48
26 54 49
27 55 50
28 57 53
29 59 56
30 60 58
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ANEXO V.
Esquema de Holliday and Segar.
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Peso Requerimientos hidricos
Menores de 10 kg. ) 100 kcal/Kg/dia
De 10 a 20 kg. 1000 Kcal mas 50 Kcal/kg/dia por cada kg por arriba de 10kg hasta 20 kg.

Mayores de 20 kg.

1500 kcal mas 20 kcal/ kg/dia por cada Kg arriba de 20 kg.

| Kcal es metaboliza por 1 a 2 ml de agua.

ANEXO VL

Esquema para el calculo de flujo

de gas fresco de Rose and Frose.

Peso

Flujo de gas fresco

Mantenimiento

De 10 a 30 kg.

1000 ml/min. mas 100ml/kg/min | 2 por flujo de gas fresco

Mayor de 30 Kg

2000 ml/min. mas 50 ml/kg/min. | 2 por flujo de gas fresco
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