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ASA: American Society of Anesthesiology ECG: Electrocardiograma.

(Sociedad Americana de Anestesiologia).
Fc: Frecuencia cardiaca.

ASECMA: Asociacién Espafiola de Cirugia
FiO2. Fraccion inspiratoria de Oxigeno.

Mayor Ambulatoria.

Fr: French.
BIS: Biespectral index (Indice Biespectral).

GABA: Acido Gamma-Aminobutirico.
BZD: Benzodiacepinas.

H:20: Agua.

CAM: Concentracion alveolar minima.

IMC: indice de masa corporal.

CEIC: Comité Etico de Investigacién

I0T: Intubacién orotraqueal.
Clinica.

Kg: Kilogramos.
Ch: Escala francesa de Charriére.

) Lpm: Latidos por minuto.
Cm: Centimetros.

mkL: Mililitros.
CMA: Cirugia Mayor Ambulatoria.

ML: Mascarilla laringea.
CmH:O0: Centimetros de agua.

MF: Mascarilla facial.
CO: Di6éxido de carbono.

. . MmHg: Milimetros de mercurio.
CPAP: Continuous Positive Airway

Pressure (Presién positiva continua en la Mbar: Milibares.

via aérea).
Ndam.: Numero.

CRD: Cuaderno de recogida de datos.
NVPO: Nauseas y vomitos

CSI: Cirugia sin ingreso. postoperatorios.

DEG: Dispositivo extraglotico. 02: Oxigeno.
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PAD: Presion arterial diastdlica.

PADSS: Post-Anesthesia Discharge Scoring
System (Sistema de puntuacién de alta

post-anestésica).

PAM: Presion arterial media.

PANI: Presion arterial no invasiva.

PAS: Presion arterial sistdlica.

PVC: Polyvinyl chloride (Cloruro de

polivinilo).

Rpm: Respiraciones por minuto.

SAM: Sala de adaptaci6n al medio.

SEDAR: Sociedad Espafiola Anestesiologia
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SNC: Sistema nervioso central.

SNS: Sistema Nacional de Salud.

SpO0:: Saturacion de Oxigeno por

pulsioximetria.
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STALI: State-Trait Anxiety Inventory

(Cuestionario de ansiedad estado-rasgo).

TIVA: Total intravenous anesthesia

(Anestesia total intravenosa).
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Desde su desarrollo por Archie Brain en 1983 (1), la mascarilla laringea (ML)
ha supuesto un cambio en el manejo de la via aérea en pacientes intervenidos bajo
anestesia general (2-5). Este dispositivo extraglético (DEG) permite un manejo

adecuado de la via aérea sin precisar la manipulacidn glética ni traqueal.

Para su inserciéon es necesaria una menor profundidad anestésica, en
comparacién con la intubacién orotraqueal (IOT), sin precisar la administracién de
relajantes neuromusculares (6-10). Por tanto, con la ML el manejo anestésico en
ventilacion espontanea puede ser una opciéon, durante la induccién o incluso durante

el mantenimiento anestésico.

En el dmbito de la Cirugia Mayor Ambulatoria (CMA), donde es primordial la
eleccién de una técnica anestésica que permita una recuperacion precoz y completa
para el alta domiciliaria (11-13), la ML se ha consolidado como dispositivo de
eleccion (7,14,15). Aunque la utilidad de la ML no se circunscribe exclusivamente al
ambito de la CMA, es en éste campo donde su uso ha desbancado casi por completo

al tubo endotraqueal (3,14).

En la actualidad, el desarrollo de nuevas generaciones de ML con canal de
drenaje gastrico (16), mejor ajuste periglotico y posibilidad de intubacién a su
través (17), ha permitido su inclusién en los algoritmos de manejo de la via aérea
dificil de las principales sociedades cientificas (18-22). En estas guias se considera
la ML como elemento de rescate en situaciones de no intubacién ni ventilacién con
mascarilla facial (23,24) pero también en el manejo inicial de pacientes que no
precisan una intubacién orotraqueal para la cirugia, como es el caso de los pacientes

intervenidos en CMA (25,26).

En los pacientes con sospecha de via aérea dificil se recomienda la insercién
de la mascarilla laringea mientras el paciente mantiene la ventilaciéon espontanea
(26), proporcionado asi mayor seguridad durante el procedimiento. Se han descrito
distintos modelos farmacolégicos que permiten el mantenimiento de la ventilacién
espontanea durante la induccién anestésica (27-30), sin existir evidencia suficiente

respecto al esquema mas adecuado.
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1. CIRUGIA MAYOR AMBULATORIA (CMA)

La Asociaciéon Espafiola de Cirugia Mayor Ambulatoria (ASECMA), define la
Cirugia Mayor Ambulatoria (CMA) o Cirugia Sin Ingreso (CSI) como un modelo
organizativo de asistencia quirurgica que permite tratar al paciente de una forma
segura y efectiva sin necesidad de ingreso y sin utilizacién de una cama de

hospitalizacion (31,32).

La CMA tiene como objetivos conseguir mayor comodidad y bienestar del
paciente (alterando minimamente su vida familiar), minimizar las complicaciones
que podrian derivarse del ingreso hospitalario, disminuir el tiempo de espera
quirurgico (al no necesitar una cama de hospitalizaciéon disponible) y racionalizar

los recursos sanitarios (33).

En este tipo de cirugia es fundamental la colaboracién entre el cirujano y el
anestesiologo para la creacién de un entorno quirdrgico adecuado a través de su

implicaciéon multidisciplinar.

La cirugia sin ingreso constituye un reto constante y, tanto cirujano como
anestesiologo, deben adaptar las técnicas quirdrgicas y anestésicas para evitar
complicaciones y devolver al paciente a su entorno lo antes posible, manteniendo la

calidad en el proceso quirurgico.

En este contexto, una técnica quirdrgica minimamente agresiva, un manejo
anestésico que ocasione pocos efectos secundarios y un control del dolor

postoperatorio adecuado permitirdn el éxito del proceso.

La selecciéon adecuada de los procedimientos quirtrgicos ambulatorios y de
los pacientes candidatos a cirugia ambulatoria, sin olvidar su entorno familiar y

social, mejora los resultados de estos programas.

El desarrollo de la anestesia ambulatoria, entendida como la adaptacién de la
anestesiologia a las caracteristicas especificas de estos procedimientos, ha permitido

el avance de la CMA (34). Adicionalmente, la anestesia ambulatoria se ocupa de
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otros procedimientos diagnoéstico-terapéuticos no quirurgicos, realizados dentro o
fuera del area quirurgica, que precisan sedoanalgesia y que denominamos

procedimientos ambulatorios.

Sociedades cientificas como la International Association for Ambulatory
Surgery (IAAS), fundada en 1995, y la ASECMA, fundada en 1992, promueven desde

hace méas de dos décadas el desarrollo y crecimiento de este modelo quirurgico.

1.1. BREVE APUNTE HISTORICO

En su origen, la cirugia inici6 su actividad incluso antes de la creacién de los
hospitales y, una vez creados éstos, eran lugares de beneficencia donde se atendia a
personas sin recursos mientras la gente adinerada era atendida en su propio
domicilio (35). Posteriormente, los hospitales se desarrollaron y la cirugia se
trasladé al medio hospitalario, donde los pacientes preferian ser atendidos por
profesionales experimentados. Asi, el caracter domiciliario de la cirugia ha sido una

constante desde su propio origen (36).

De manera documentada y reglada, las primeras experiencias de cirugia
ambulatoria surgieron a finales del siglo XIX y se desarrollaron a principios del siglo
XX. En 1909, James Nicoll public6 casi 10000 casos de procedimientos ambulatorios,
fundamentando su realizacién en una disminucién del gasto hospitalario y una
recuperacion precoz al evitar el encamamiento (37). En la segunda y la tercera
década del siglo XX, se extendié la idea de estancias hospitalarias cortas en los
ingresos quirdrgicos. A mitad del siglo pasado, en Estados Unidos, algunas
intervenciones oftalmolégicas se empezaron a realizar habitualmente de manera

ambulatoria.

El punto de inflexién en el desarrollo de este tipo de cirugia fue la creacion
por los anestesiologos Ford y Reed en 1969, de un centro de cirugia ambulatoria en
Phoenix (Surgicenter). Este fue el primer centro que funcion6 de manera
independiente y autosuficiente (33,36). A partir de este momento, la implantaciéon

de centros similares, principalmente en Estados Unidos, fue creciente. En los afios



INTRODUCCION

80 y 90 las sociedades cientificas europeas comenzaron a apoyar esta tendencia con
la publicacion de pautas y recomendaciones para la realizacién de procedimientos
ambulatorios (35,38). Finalmente, en la ultima década del siglo pasado se crearon
las primeras sociedades especificas de cirugia ambulatoria, que han ido progresando

hasta nuestros dias.

En Espafia, la evolucion ha sido mas lenta que en el resto de Europa y hasta
1990 no se creod la primera Unidad de CMA (Hospital de Viladecans, Barcelona) (39).
Posteriormente, en 1993, el Ministerio de Sanidad y Consumo publicé la Guia de
Organizacién y Funcionamiento de la Cirugia Mayor Ambulatoria con
recomendaciones para el manejo de los procesos quirtdrgicos ambulatorios (39,40)

siendo revisada en 2008 (41).

Los ultimos datos aportados por el Sistema Nacional de Salud en el afio 2010
muestran una tasa de ambulatorizacién quirtrgica global del 43,04%, definida como
la proporcion de los procedimientos quirtrgicos realizados de forma ambulatoria
sobre el total de procedimientos quirdrgicos. Por especialidad, la que mayor tasa de

ambulatorizacion global tiene es Oftalmologia, con cifras superiores al 90%.

Los factores que han favorecido el desarrollo de la CMA son: el aumento de
las listas de espera quirurgicas, el incremento de los costes hospitalarios, la
seguridad y eficacia alcanzadas hasta el momento, el desarrollo de los
procedimientos endoscépicos y laparoscépicos y la mejora de los farmacos y las

técnicas anestésicas (42,43).

1.2. UNIDADES DE CMA

Las Unidades de Cirugia Mayor Ambulatoria (UCMA) se definen como
organizaciones de profesionales sanitarios que ofrecen asistencia multidisciplinaria
a procesos mediante CMA y que cumplen unos requisitos funcionales, estructurales

y organizativos, garantizando condiciones adecuadas de calidad y eficiencia (40,44).
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1.2.1 Tipos de UCMA

Existen tres tipos diferentes (35,36,41):

-Unidades Integradas: Aquellas incluidas dentro de un hospital y

controladas por la organizacion del propio hospital.

-Tipo I: Se comparten todos los recursos del hospital, pudiendo existir

interferencias con el resto de actividad quirtrgica.

-Tipo II: Comparten recursos con el hospital, a nivel de personal e
infraestructura, pero mantienen zona de admisién y de adaptaciéon al medio
claramente diferenciadas. Presentan una organizaciéon independiente aunque

mantienen una doble dependencia Unidad-Servicios Quirirgicos.

-Unidades Auténomas: Aquellas que pertenecen a un hospital pero existe
una delimitacién arquitecténica que las mantiene al margen del bloque quirurgico
general. La organizacién de los recursos es independiente aunque mantienen una

doble dependencia Unidad-Servicios Quirdrgicos.

-Unidades Independientes o free-standing: Aquellas que no pertenecen a
un hospital. La organizacion y estructura es totalmente independiente de un hospital
general. Se pueden corresponder con un Centro de CMA, o estar integradas en otros

tipos de centros de caracter ambulatorio.

Las Unidades Auténomas son, probablemente, las mas adecuadas, ya que
tiene una mejor relaciéon coste-efectividad (45). En hospitales de nueva creacion,
deberia optarse por Unidades Auténomas; en cambio en hospitales con limitaciones

estructurales, las Unidades Integradas tipo Il podrian ser una alterativa eficaz.
1.2.2. Organizacion funcional de la UCMA

Las areas arquitectonicas indispensables en una Unidad de CMA son

(35,36,41):
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-Consulta de UCMA: Desde esta consulta se realiza la indicacién quirtrgica,
la valoracién preanestésica y la seleccién del paciente. En este momento se informa
al paciente y acompafiantes del procedimiento y se solicita la firma del
consentimiento informado. En funcién de la organizacion de la UCMA, esta consulta
puede estar integrada en la Unidad o formar parte de las consultas generales de cada

especialidad quirdrgica y de las consultas de preanestesia.

-Zona administrativa: Es la zona de admisién y recepcion del paciente y esta
diferenciada de la admision general del hospital. Debe ser un area de facil acceso que
incorpora un espacio para atencion al paciente. Desde esta secciéon administrativa se

realiza la citacién de los pacientes y se recuerdan las instrucciones preoperatorias.

-Sala de espera: Zona especifica para familiares y pacientes, confortable y

con aseos.

-Vestuarios: Cuenta con vestuarios separados por sexos, con taquillas donde

los pacientes pueden dejar sus pertenencias durante su estancia en la UCMA.

-Sala de acondicionamiento prequirdrgico: Es el area donde se realiza la
preparacion preoperatoria del paciente. En esta sala se comprueba el seguimiento
de las instrucciones preoperatorias y se realiza la evaluacién preanestésica y la

preparacion especifica del paciente.

-Quirofano de CMA: Es el lugar donde se lleva a cabo la intervencion
quirdrgica del paciente seleccionado. La dotaciéon del mismo es especifica para las

funciones que en él se desarrollan.

-Unidad de recuperacion post-anestésica (URPA) o Despertar: Es el area
donde se vigila al paciente en el postoperatorio inmediato, en esta zona se
monitorizan las constantes vitales de manera continua permitiendo la actuacién
precoz ante cualquier complicacién. Esta sala debe incluir camas, equipos y material
completo de monitorizacién y resucitacion, ademas de farmacos para el tratamiento

de las posibles complicaciones. No es un paso imprescindible, algunos pacientes
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intervenidos bajo anestesia local, locorregional o bajo sedacién ligera pueden obviar

este paso y acudir desde quiréfano a la zona de adaptaciéon al medio.

-Zona de adaptacion al medio: Dispone de sillones reclinables que permiten
adoptar progresivamente la posicion de sedestacién a partir de la posiciéon de
decubito. Una vez que se cumplen los requisitos de alta, se procede a la misma,
informando al paciente y acompafiantes de las revisiones médicas posteriores y
dando las instrucciones postoperatorias. La firma del alta domiciliaria es por parte
del equipo quirargico (Cirujano-Anestesiélogo). En esta zona se permite la

permanencia del acompafiante.

1.3. SELECCION DE PACIENTES Y PROCEDIMIENTOS EN CMA

Un aspecto fundamental en el éxito de los procesos quirirgicos ambulatorios
es la correcta seleccion de los pacientes candidatos. Dicha seleccién cumplira dos
objetivos: en primer lugar, permitird minimizar la apariciéon de complicaciones intra
0 postoperatorias y, en segundo lugar, evitara que los procedimientos ambulatorios
finalicen con un ingreso hospitalario por no cumplir criterios de alta domiciliaria

tras la intervencion.

Durante la cirugia ambulatoria, como en cualquier otro tipo de cirugia,
pueden acontecer complicaciones mayores inherentes al procedimiento quirtrgico y
anestésico, pero también pueden ocurrir otra serie de complicaciones de menor
entidad que lastrarian igualmente el proceso ambulatorio y podrian desencadenar
un ingreso hospitalario no previsto. Entre ellas encontramos: prolongacion del
tiempo quirdrgico, mal control del dolor o aparicion de efectos secundarios

farmacolodgicos incomodos para el paciente (34).

A continuacién se describen los criterios que nos permiten seleccionar de
manera adecuada los pacientes y las intervenciones quirdrgicas que pueden

incluirse dentro de un programa de cirugia ambulatoria.

10
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1.3.1 Criterios sociales

Para que un paciente pueda ser incluido en un programa de CMA debe haber
entendido y aceptar el programa ambulatorio. Si el paciente o su acompanante
rechazan la ambulatorizacidn, la intervencién quirtrgica se realizara en régimen de

ingreso hospitalario.
En la esfera social los factores a tener en cuenta son los siguientes:

-Compaiiia. El paciente debe estar acompafiado por un adulto, tanto el dia de
la intervencién como en su recuperaciéon domiciliara posterior, al menos durante las
primeras 24 horas (41). Dicho acompafiante debe conocer, en la misma medida que
el paciente, los detalles de la intervenciéon a la que se somete al paciente y los

cuidados que precisara durante su convalecencia (34).

-Adecuacién del entorno fisico. El paciente debe disponer de unas

condiciones minimas de habitabilidad, accesibilidad e higiene en el lugar de
recuperacion (41). Se debera prestar atencion a posibles barreras arquitectonicas

que dificulten la movilidad, como ausencia de ascensor en edificios de varias alturas.

-Factores geograficos. Habitualmente, debido a la sectorializacién del Sistema

Nacional de Salud (SNS), los pacientes residen en vecindad a los centros
hospitalarios por lo que la distancia no suele ser elevada. Se recomienda que el
tiempo de desplazamiento entre el domicilio del paciente y el centro hospitalario no
sea superior a 45-60 minutos en vehiculo convencional (34), aunque en casos
determinados podria ser superior (46). En condiciones ideales, el paciente debe

desplazarse al hospital en coche particular o taxi.
1.3.2. Criterios quirurgicos

En general, se acepta que son aptos para programas de CMA aquellos
procedimientos quirdrgicos incluidos en los niveles II y algunos del nivel III de la

Clasificacion de Davis de intensidad para procedimientos quirtargicos (47):

11
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-Nivel I: Intervenciones que pueden practicarse en la consulta con anestesia

local y no requieren ningin cuidado especial en el postoperatorio.

-Nivel II: Intervenciones que pueden realizarse con anestesia local, regional,
general o con sedacidn y que requieren cuidados postoperatorios especificos (pero
no intensivos ni prolongados). El dolor postoperatorio, si aparece, puede ser

controlado con analgésicos por via oral.
-Nivel I1I: Intervenciones que requieren cuidados hospitalarios prolongados.

-Nivel IV: Intervenciones que requieren cuidados postoperatorios muy

especializados o criticos.

Los procedimientos del nivel II son la base de la cirugia ambulatoria, al ser
procedimientos mayores que precisan cuidados postoperatorios especificos pero
que, con la adecuacion de los programas de CMA, pueden evitar el ingreso
hospitalario. Los procedimientos del nivel I no precisan la infraestructura de una
Unidad de CMA y pueden ser realizados en la consulta o salas de curas. En cambio,
los procedimientos del nivel III, precisan unos cuidados prolongados por lo que se

realizan en régimen de CMA sélo en algunos casos (41).

Las intervenciones realizadas en una Unidad de CMA no pueden formar parte
de una lista cerrada ya que, los avances continuos en las técnicas anestésicas y
quirdrgicas asi como en las necesidades asistenciales de cada aérea sanitaria,
obligan a una continua revision de la cartera de procedimientos quirurgicos

ambulatorios.

En general, se puede decir que los procedimientos susceptibles de un

programa de CMA deben cumplir los siguientes requisitos (34,48):
-No necesitar una preparacién compleja.
-No tener una duraciéon superior a 90 minutos, bajo anestesia general.

-Permitir una tolerancia oral precoz.

12
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-Tener minimo riesgo de hemorragia.
-Producir un dolor postoperatorio facilmente controlable.

1.3.3. Criterios sobre el propio paciente

Ademas del entorno del paciente, de cara a la decisién de realizar un
procedimiento en régimen ambulatorio, deben ser tenidas en cuenta las

caracteristicas fisiolégicas y los aspectos psicologicos del propio paciente.

La edad elevada no supone un criterio excluyente por si misma, aunque
deberemos tener en cuenta la aparicion de enfermedades asociadas al
envejecimiento. En cambio, no se recomienda la introducciéon de nifios nacidos a
término menores de 6 meses o nifios prematuros menores de un afio en estos

programas por el riesgo de presentar apnea postoperatoria (41).

En cuanto a la escala de riesgo anestésico-quirurgico de la American Society of
Anesthesiology (ASA) (Véase Anexo 1), inicialmente se consideraban candidatos a
programas CMA los pacientes ASA 1 y ASA 2 descartando el resto por su mayor
riesgo anestésico-quirurgico. Actualmente, pacientes ASA 3 (estables en los ultimos

3 meses) son incluidos habitualmente en estos programas (34,35,41).

Pacientes con obesidad moérbida (IMC>40 kg/m?2), coagulopatias o en
tratamiento con anticoagulantes, antecedentes de problemas anestésicos previos,
hipertermia maligna, miopatias o neuropatias deben ser evaluados de manera
minuciosas en la visita preanestésica para valorar la inclusién o no en programas de

CMA.

1.4. CRITERIOS DE ALTA EN CMA

Para que los programas de CMA obtengan el éxito deseado, es fundamental
que los pacientes lleguen a su domicilio en un estado adecuado, libres de

complicaciones derivadas del acto anestésico o de la cirugia (11). Por tanto, en el

13
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momento del alta, el paciente debe estar clinicamente estable y ser capaz de finalizar

la recuperacidén en su domicilio bajo la supervisién de un adulto responsable (34).

Debemos entender la recuperaciéon del paciente como un proceso largo que
se origina tras la intervencién y abarca hasta la recuperacion completa del paciente,
cuando vuelve a su estado fisiolégico preoperatorio varios dias después, ya en su

domicilio (11,13,12).

Para facilitar la evaluacién de la recuperacion del paciente, se emplean
escalas de recuperacién post-anestésica que, junto con el criterio clinico del

facultativo, permiten dar el alta a los pacientes con seguridad (34).
La recuperacion del paciente la podemos dividir en tres fases:

-Fase 1 o Temprana: En esta fase, el paciente precisa los mismos cuidados de

enfermeria y monitorizacion que un paciente postquirirgico no ambulatorio y se
realizan en la Unidad de recuperacion post-anestésica (URPA). En esta fase se tratan
las posibles complicaciones postoperatorias que se presentan. Los criterios
empleados para trasferir al paciente desde la URPA hasta la zona de adaptacién al
medio son los de Aldrete (49) (Véase Anexo 2). Segun estos, el paciente es dado de

alta cuando obtiene una puntuacién de 9 o superior.

-Fase 2 o Intermedia: En esta fase, el paciente debe alcanzar el nivel de

recuperacion suficiente para ser dado de alta de manera segura a su domicilio donde
estara bajo los cuidados de un adulto responsable. Se realiza en la Sala de
adaptacién al medio, donde el paciente es evaluado de forma integral, inicia la
ingesta oral y recibe las instrucciones orales y escritas para el alta. Podemos
emplear la escala de Aldrete modificada para cirugia ambulatoria (50) y la escala
PADSS (Post-Anesthesia Discharge Scoring System) modificada (13) (Véase Anexo
2). La escala PADSS es la mas utilizada, precisando para el alta domiciliaria una

puntuacion de 9 o superior.

-Fase 3 o Tardia: En esta fase, el paciente estd en su domicilio y durante la

misma se produce la reanudaciéon de sus actividades cotidianas (34). En algunos

centros se realiza un seguimiento domiciliario del paciente mediante un sistema de

14
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revision a través de llamadas telefénicas por personal de enfermeria y asistencia
telefénica continua por un anestesiélogo (51-53). Exista o no este seguimiento, sera
importante la implicacién del médico de atencién primaria para el control evolutivo

del paciente en esta fase de su recuperacién (11).

El alta definitiva del paciente, apoyado por estas escalas y el juicio clinico,
sera firmada por el cirujano y el anestesiologo, considerando el alta quirdrgica y el

alta anestesiolégica como paralelas (11).

1.5. COMPLICACIONES POSTOPERATORIAS EN CMA

1.5.1. Complicaciones precoces

Son aquellas complicaciones que aparecen durante la estancia del paciente en
el hospital. Se pueden producir en la URPA o en la sala de adaptacién al medio y

pueden estar relacionadas con el acto anestésico o con el procedimiento quirdrgico.

Las complicaciones postoperatorias precoces son similares a las acontecidas
en los pacientes bajo régimen de ingreso hospitalario. Las mas frecuentes son las
nauseas y vomitos postoperatorios (NVPO) (54-56), el dolor agudo postoperatorio
(57), la depresion respiratoria (58) y la somnolencia (59). Menos frecuentes son la

hemorragia quirurgica, la inestabilidad hemodinamica o la agitacién (60).

Estas complicaciones acontecen dentro del ambito hospitalario bajo
supervisién del personal sanitario, por tanto, se podra instaurar el tratamiento
necesario. A pesar del tratamiento, habitualmente estas complicaciones suponen

una demora en el tiempo de alta domiciliaria (34).
1.5.2. Complicaciones tardias

Las complicaciones tardias son aquellas que se producen tras el alta
hospitalaria, en el domicilio del paciente. Estas complicaciones suelen ser de escasa

gravedad, pero su control en CMA es fundamental porque repercuten en la

15
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satisfaccidn de los pacientes asi como en su reinsercién a la vida socio-profesional, y

son causa de consulta médica o de reingreso (34).

Las complicaciones domiciliarias mas frecuentes son el dolor postoperatorio
(59,61,62) y las NVPO (63-65). Otras complicaciones como las hemorragias
quirdrgicas (66), las lesiones en la via aérea (67,6) o las infecciones de la herida

quirdrgica (68,69) son menos frecuentes .

El dolor postoperatorio retrasa la incorporaciéon de los pacientes a su vida
cotidiana y laboral, causa incomodidad e insomnio y predispone a la inactividad
(34,61). La incidencia de dolor postoperatorio moderado o severo se estima cercana

al 50% a las 48 horas del alta (62,70).

Las NVPO condicionan la tasa de reingreso en CMA y repercuten sobre la
satisfaccion de los pacientes y su recuperaciéon funcional. En algunos estudios
alcanzan una incidencia del 35-50% (65,71). La incidencia de NVPO tardias en CMA
se ha demostrado superior a la de laURPA (54). Por estos motivos, se recomienda la
profilaxis antiemética en los pacientes incluidos en programas de CMA con riesgo
moderado o elevado de presentar NVPO (56,64). Existen escalas que nos permiten

establecer el riesgo de presentar NVPO, siendo la mas empleada la escala de Apfel

(55).

2. MANEJO DE LA ViA AEREA EN CMA

En todas las situaciones en las que puede haber un compromiso en la
ventilacion, el anestesidlogo debe asegurar y manejar la via aérea del paciente. La
CMA no es una excepcién, ya que muchos de los pacientes son intervenidos bajo
anestesia general y precisan un adecuado manejo de la via aérea que asegure la

ventilacion y la oxigenacion durante la intervenciéon quirdrgica.

Desde su aparicién, los dispositivos extragloticos (DEG) han modificado la
forma de abordar la via aérea y han cambiado la practica clinica, principalmente en

CMA, reemplazando actualmente al tubo endotraqueal (14,3) con eficacia y
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seguridad (4,5). Entre los DEG, la mascarilla laringea (ML), en sus diferentes

modalidades, es el dispositivo mas utilizado en CMA (14,7).

2.1. PAPEL DE LA MASCARILLA LARINGEA EN CMA

La ML es un dispositivo intermedio entre la mascarilla facial y el tubo
endotraqueal. Una vez colocada, se asienta en la hipofaringe a nivel de la unién entre
los tractos respiratorio y digestivo, donde forma un sello circunferencial de baja

presion en torno a la glotis, lo que permite un acceso directo a la misma.

Desde la apariciéon de la primera mascarilla laringea (mascarilla laringea
clasica) disenada por Archie Brain en 1983 (1), la evolucién de estos dispositivos ha

sido exponencial (15).

En la actualidad, existen multitud de dispositivos: desechables o no, de
ventilacion o de ventilacién e intubacién, con o sin canal gastrico, de silicona o de

PVC (cloruro de polivinilo).
2.1.1. Ventajas e inconvenientes

La ML ha cambiado la practica clinica, reemplazando a la intubacion
orotraqueal (IOT) incluso en intervenciones en las que tradicionalmente se
recomendaba. En la actualidad es de eleccion en la mayoria de cirugias que se

realizan con anestesia general en CMA (72).

A pesar de sus ventajas, la ML no ha conseguido desbancar al tubo
endotraqueal en todos los ambitos de la anestesia general, ya que presenta

inconvenientes que pueden ser determinantes en algunas situaciones clinicas.

A continuacioén, se muestran las principales ventajas de la mascarilla laringea

sobre 1a IOT (6-10) y los inconvenientes de su uso (5,7,73):
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-Puede emplearse en ventilaciéon espontanea, manual o mecdnica.

-Para su colocacion no precisa relajacion muscular.

-Su insercion es facil y rapida.

-La colocacidén no se acompafia de cambios hemodinamicos importantes.
-Evita los traumatismos potenciales de la laringoscopia y la intubacidn.
-Precisa menores requerimientos de agentes anestésicos.

-Tiene menor incidencia de tos y laringoespasmo en la recuperacién
inmediata.

-Presenta coste-efectividad favorable.

Ventajas del uso de la mascarilla laringea frente a la intubacién orotraqueal.

-Dificultad en el manejo del broncoespasmo o laringoespasmo.

-No aisla la via aérea en caso de regurgitaciéon o vomito.

-No se recomienda su uso en pacientes con estémago lleno.

-Su insercion en caso de anomalias faciales o cervicales puede ser dificil.
-Precisa una apertura bucal superior a 2 cm (<1,2 cm imposible).

- No es ttil en pacientes con obstruccion de la via aérea superior.

Inconvenientes del uso de la mascarilla laringea frente a la intubacién orotraqueal.

2.1.2. Tipos de ML

Tras la aparicién de la primera ML en 1983, han proliferado diferentes
dispositivos extragldticos para el control de la via aérea tanto para su uso de rutina
como para el rescate en situaciones de dificultad en el manejo de la via aérea.
Existen diferentes clasificaciones en funcién del lugar de sellado (15,74,75)

(perilaringeo o faringeo), la utilidad clinica (17) (ventilacién o ventilaciéon e
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intubacién) o el orden cronolégico de creacién (16) (primera, segunda o tercera

generacion).

En nuestra opinion, la siguiente clasificacion permite la diferenciaciéon de una

manera sencilla:

-Dispositivos de primera generacidn: Los primeros dispositivos, consistian en

un tubo aéreo que, mediante un mecanismo de sellado perilaringeo o faringeo,
lograba la ventilaciéon pulmonar al dirigir el flujo aéreo hacia la glotis. Entre ellas

encontramos la ML Clasica®.

-Dispositivos de segunda generaciéon: Estos dispositivos incorporan
caracteristicas de disefio especifico para mejorar la seguridad y proteger contra la
regurgitacion y la aspiracion, afiadiendo un tubo gastrico de drenaje y consiguiendo
un mejor sellado. Entre ellos encontramos la ML Proseal®, la ML Supreme® y la ML i-

Gel®,

-Dispositivos de intubacién: Aquellos disefiados especificamente para la
intubacion fibroscépica a través del dispositivo. Entre ellos encontramos la ML

Fastrach®, la ML AuraGain® y la ML Air-Q®.

-Dispositivos de tercera generacion: Dispositivos que no poseen manguito

para hinchar la cazoleta y mantienen la presion por si mismas (autopresurizables).

Entre ellos encontramos la ML Air-Q SP® y la ML Baska Mask®.
2.1.3. Caracteristicas especificas de la ML Supreme®

Esta mascarilla, disefiada por A. Brain, llegé al mercado en el 2007. Es una ML
desechable, fabricada en PVC, siendo la evolucién de su precursora la ML Proseal®.
Destaca por su facilidad de insercion, alta tasa de éxito de insercién al primer
intento y elevada presion de sellado (26-28 cm H20) (76-79). También ha
demostrado utilidad en el medio extrahospitalario y en la ventilacién durante la

parada cardiorrespiratoria (80,81).
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Mascarilla laringea Supreme®

Posee un mango de insercién semirrigido, eliptico y con una curvatura en
90°. Presenta en la parte proximal del mango un protector de mordida y una
lenglieta dorsal rectangular que facilita su fijacibon y permite una mejor

manipulacién (82).

La ML Supreme® es un DEG de segunda generacion, con tubo de drenaje
gastrico. El tubo de drenaje es independiente del canal de ventilaciéon pero esta
incorporado en el interior del mismo, por lo que al restarle tamafio al canal no se
puede hacer progresar un tubo endotraqueal a su través. El tubo de drenaje gastrico
permite la insercién de sondas de aspiraciéon de 14 Fr/Ch (en tamafios n® 3y 4) y de

16 Fr/Ch (en tamafio n2 5).

La punta de la mascarilla esta reforzada para evitar las malposiciones (por

doblez de la punta) que se presentaban en la ML Proseal®.

El manguito presenta algunas variaciones con respecto a los DEG previos:
mayor volumen de inflado, ausencia de manguito dorsal, reforzamiento en su parte

distal y dos pequefias aletas en el borde interno que impiden la migracién de la
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epiglotis. Precisa un volumen de 30-60 mL de aire para su inflado, siendo

recomendable que la presién interna no supere los 60 cm de H;O0.

Para la insercion de la ML Supreme® el fabricante recomienda desinflar el

manguito completamente y lubricar la parte dorsal con lubricante acuoso

2.2. ViA AEREA DIFICIL EN CMA

En general, la prevalencia de la via aérea dificil (VAD) como causa de
morbimortalidad durante la inducciéon anestésica oscila entre 1:10000-1:100000
pacientes (83). En CMA, la incidencia de eventos adversos relacionados con una

intubacion dificil, intubacién esofagica o lesién dental es del 0.2-0.5% (84,85).

El paciente ambulatorio necesita un manejo de la via aérea acorde con el
procedimiento que va a realizarse, no siendo necesaria la intubacién orotraqueal en
todos los pacientes, pero garantizando su seguridad (41). Por tanto, las
caracteristicas que definen la CMA justifican el desarrollo de pautas especificas para

el manejo del paciente con VAD.

Segun la ASA, el factor mas importante que conduce a un fallo en el manejo de
la via aérea es la ausencia de predicciéon de dificultad (18). En este sentido, una
adecuada valoracién de la via aérea es fundamental para minimizar el riesgo de

eventos adversos relacionados con el manejo de la via aérea.

Cuando valoremos la via aérea de un paciente en CMA debemos tener en
cuenta la dificultad para la ventilacién con mascarilla facial, para la insercién o

ventilacion con DEG y para la intubacién orotraqueal.
2.2.1. Definiciones

El documento de consenso de las Secciones de Anestesia en Cirugia
Ambulatoria y de Control de la Via Aérea de la SEDAR de 2010 (26) define la VAD en

el paciente ambulatorio como aquella en la que un anestesiélogo experimentado es
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incapaz de mantener la adecuada ventilacién del paciente utilizando la mascarilla

facial (MF) o cualquier otro DEG o intraglético .

- Ventilacion dificil con mascarilla facial (VDMF): Es aquella situacion en la

que, a pesar del uso de canulas orofaringeas, la ventilacién con mascarilla facial es
inadecuada, inestable o requiere mas de un operador experimentado, con o sin
relajacion neuromuscular (86). Los factores de riesgo identificados de una posible
VDMF son: IMC (Indice masa corporal) igual o superior a 30 Kg/m?, presencia de
barba, edentacidn, historia de ronquidos, edad mayor de 55 afios, Mallampati III-1V,
presencia de masas o tumores en via aérea, y limitacion de la protrusion mandibular
(87) (Véase Anexo 3). Los cinco primeros criterios se corresponden con el acronimo
OBESE, en inglés. La presencia de dos o mas factores se considera predictor de

dificultad.

- Ventilacion dificil con DEG: Se considera una ventilacién inadecuada con un

DEG cuando se produce una fuga elevada del volumen inspiratorio, cuando la
expansion toracica, la capnografia, la espirometria o los sonidos respiratorios son
nulos o insuficientes, o cuando el paciente presenta una SpO: inferior al 90% o

cianosis (26).

- Dificultad en la insercibn de un DEG: Consiste en la dificultad o

imposibilidad en la inserciéon de un DEG, o ventilacién a su través. No existe ningtin
test para predecir la dificultad en la inserciéon de un DEG. La causa principal de la
insercion dificil de la ML es el fallo en la adaptaciéon de la ML al paladar duro. Las
causas mas importantes incluyen: apertura bucal limitada (<1,5 cm imposible, < 2
cm dificultad moderada-severa), rigidez de la columna cervical y patologia
faringolaringea (especialmente tumores) (88). Se ha propuesto utilizar el acrénimo
inglés RODS (Restriccién de la abertura boca, obstruccidn de via aérea, disrupcion o

distorsion de la via aérea y rigidez pulmonar o del raquis cervical) (89).

- Intubacién orotraqueal dificil: Una laringoscopia dificil es aquella en la que

no es posible la visualizacién de las cuerdas vocales tras multiples intentos,
mediante laringoscopia convencional. En cambio, se considera intubacion

endotraqueal dificil cuando la intubacién orotraqueal precisa multiples intentos, en
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presencia o ausencia de patologia traqueal, existiendo o no visualizacion de la glotis
(18). Los test predictivos individuales son pobres predictores, pero la combinacién
de los mismos mejora la discriminaciéon de la VAD (90). Los test habitualmente
empleados son: Mallampati, apertura bucal, distancia tiromentoniana, movilidad

cervical y protrusiéon mandibular (Véase Anexo 3).

2.2.2. Uso de la ML en via aérea dificil

Los dispositivos extragloticos estan incluidos en la mayoria de guias
internacionales de manejo de la VAD. La ML y la ML de intubacién son considerados
elementos de rescate en casos de dificultad de ventilacion o intubacion (22-
24,91,92), como método de ventilacibn o como instrumento para lograr la

intubacion.

En 2013, las ultimas guias de la ASA (18) consideran la posibilidad de
continuar la intervencién quirurgica si la insercién de la ML (como rescate) ha
permitido la correcta ventilacién del paciente. Otras sociedades como la britanica

(19), la italiana (20) y la alemana (21) presentan recomendaciones similares.

De esta manera, las ML y, en particular, las ML de intubacién se han
convertido en parte integral de los algoritmos de VAD, especialmente como método

de rescate en el escenario de la VAD no prevista.
Los DEG son de utilidad en el manejo de la VAD por lo siguientes motivos:

-Los factores anatémicos y/o técnicos que hacen dificil una ventilacién con MF o una

[OT dificil con laringoscopia directa no suelen influir en la insercién de una ML.
-La ML puede usarse como dispositivo para ventilacién y/o intubacién.

-La intubacién a través de una ML puede realizarse mientras se mantiene la

ventilacion y la oxigenacion.
-La inserciéon de una ML suele ser atraumatica y no impide el uso de otras técnicas.

-La mayoria de anestesi6logos poseen una amplia experiencia en su uso.
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2.2.3. Manejo de la VAD en cirugia ambulatoria

En los ultimos afos, algunos autores incluyen la ML como elemento principal
para el manejo de pacientes con posible VAD que no precisan intubaciéon
orotraqueal para el desarrollo de la cirugia (26,25). En estos casos, el
mantenimiento de la ventilacién espontanea durante la induccién anestésica es de

eleccién para un manejo seguro de la via aérea (26).

El manejo de estos pacientes se considera un uso avanzado de estos
dispositivos, siendo fundamental la adquisiciéon previa de habilidades en el manejo
basico de estos dispositivos. Antes de este uso avanzado, deberemos alcanzar una

tasa de éxito superior al 90% al primer intento (93).

La técnica anestésica ideal para el manejo de los pacientes con VAD en CMA
sera aquella que permita que los pacientes mantengan la ventilacién espontanea
durante la insercion de la ML, pudiendo realizar la intubacién orotraqueal mediante
fibroscopio si falla la insercion de la ML (26). No existe consenso acerca de cual es la
técnica o el farmaco a emplear en estas situaciones. La induccién inhalatoria con
sevoflurano (27), la insercién bajo anestesia tépica y sedacién (28) o la induccién

intravenosa mediante propofol y ketamina pueden ser alternativas validas (29,30).

3. FARMACOLOGIA EN CIRUGIA MAYOR AMBULATORIA

3.1. FARMACOS ANESTESICOS EMPLEADOS EN CMA

La anestesia en cirugia ambulatoria requiere un manejo farmacoldgico
especifico que permita el alta precoz del paciente. Sera fundamental la seleccion de
farmacos anestésicos que faciliten adecuada profundidad anestésica, despertar
precoz y escasos efectos secundarios postoperatorios. Como en todo procedimiento
anestésico, las necesidades farmacoldgicas varian desde la preparacion
preoperatoria, la induccién, el mantenimiento y la educcién. A continuaciéon
detallamos las principales caracteristicas de los fArmacos empleados habitualmente

en CMA.
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3.1.1. Benzodiacepinas. Midazolam

Las benzodiacepinas (BZD) se emplean habitualmente para la sedacién y la
amnesia o como coadyuvantes en la anestesia general (94). En CMA, las
benzodiacepinas forman parte fundamental de la premedicacion (realizada en la
sala de acondicionamiento prequirdrgico) cuyo objetivo es disminuir la ansiedad

preoperatoria (34).

Las BZD tienen una estructura quimica comun, el nucleo benzodiacepina
(95). Se unen a receptores especificos del sistema nervioso central (SNC) y
aumentan la inhibicién de los receptores del 4cido gamma-aminobutirico (GABA)

(94).

Poseen un farmaco reversor, el flumazenilo (antagonista competitivo de los
receptores benzodiacepinicos en el sistema nervioso central (SNC)), por lo que se

consideran farmacos seguros para la sedacién (96).

Las vias de administracion son diversas, siendo habitual su uso oral e
intravenoso. El midazolam es la tinica benzodiacepina que puede administrarse, de

forma segura, por via intramuscular o intranasal en pacientes pediatricos (94,96).
Caracteristicas farmacocinéticas

Las BZD, tras su inyeccion intravenosa, se fijan en un alto porcentaje a
proteinas plasmaticas y, dada su alta liposolubilidad, se distribuyen ampliamente,
alcanzando de manera rapida el SNC. El midazolam destaca por su rapidez de inicio
y de eliminacién, siendo la BZD de eleccién para sedacién intravenosa en CMA

(94,95).

El metabolismo de las BZD tiene lugar en el higado por mecanismos de
conjugacion y oxidacién, y su eliminacién es renal. El midazolam genera un

metabolito de escasa actividad y vida media de eliminacién corta (95).
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Efectos farmacoloégicos

-Efectos sobre el SNC: Las benzodiacepinas tienen efecto ansiolitico, sedante,

amnésico y relajante muscular central, dosis-dependiente. No producen analgesia

significativa (95). La amnesia es mas potente con el midazolam (97).

-Efectos cardiovasculares: Los efectos sobre la funcion cardiovascular son

moderados, dosis-dependientes. Producen vasodilataciéon y disminucién ligera del
gasto cardiaco sin provocar cambios significativos en la frecuencia cardiaca. Estos
efectos se potencian en pacientes hipovolémicos, con resistencias vasculares

elevadas o si se combinan con un opioide (94,95).

-Efectos respiratorios: Las BZD provocan una depresidon respiratoria

dependiente de dosis, deprimiendo la respuesta ventilatoria al CO; y a la hipoxia
(96). La administraciéon conjunta con opioides aumenta estos efectos. El efecto
depresor respiratorio maximo se presenta 2-3 minutos tras la administracién

intravenosa de midazolam y persiste al menos 15 minutos (97).
Utilidad de las benzodiacepinas en CMA

Las benzodiacepinas son los farmacos ideales para la disminucién de la
ansiedad preoperatoria. Algunos pacientes pueden precisar la administraciéon oral
de una benzodiacepina la noche previa a la intervencién. Los paciente con
tratamientos cronicos con este tipo de farmacos no deberdn suspender su
medicaciéon habitual. En términos generales, es aconsejable la premedicacién con
midazolam intravenoso en la sala de acondicionamiento prequirdrgico en todos los
pacientes, muestren o no cierto grado de ansiedad (34). Por otra parte, la adicién de
benzodiacepinas permite disminuir las dosis del hipnético en la induccion

anestésica (98).
3.1.2 Propofol

Desde su introduccion en el afio 1986 su uso se ha generalizado, siendo el

principal inductor anestésico y el firmaco de eleccién para el mantenimiento
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hipnético en anestesia total intravenosa (TIVA) (95). Su uso se ha extendido como

sedante en procedimientos fuera de quir6fano o cuidados criticos.

El mecanismo de accién consiste en un aumento de actividad en las sinapsis
inhibitorias del GABA (94,98). Posee también cierta accién sobre los receptores
dopaminérgicos tipo 2, lo que explica su efecto antiemético y lo convierte en el

hipnético de eleccién en CMA (56,99-101).

El propofol pertenece al grupo de los alquifenoles (2,6 diisopropilfenol). No
es hidrosoluble pero es altamente liposoluble, y se presenta en forma de emulsién
lipidica con triglicéridos de cadena larga (95), en concentraciones al 1-2% (10-20
mg/mL) que contienen lecitina de huevo (contenida en la yema de huevo), glicerol y
aceite de soja (96). Tradicionalmente no se ha recomendado el uso de propofol en
pacientes con alergias a huevo, cacahuete o soja (102) pero estudios recientes

concluyen que la administracién en estos pacientes podria ser segura (103).

El propofol puede generar irritacion venosa, provocando dolor durante la
administracion intravenosa en un 50-75% de los pacientes (104). Dicho dolor puede
reducirse mediante la administracién previa de opioides o de lidocaina intravenosa

(0,5 mg/kg) o mediante la adicién de lidocaina a la infusién (98,105).

El propofol debe ser empleado con precauciébn en pacientes
hemodinamicamente inestables o con alteraciones del metabolismo lipidico (96). En
este sentido, algunos autores recomiendan la monitorizacién de los niveles séricos

de lipidos en caso de infusiones prolongadas (106).
Caracteristicas farmacocinéticas

La dosis como hipnético es de 1-2,5 mg/kg en pacientes adultos. En pacientes
ancianos o cardidpatas, la dosis debe reducirse hasta 1-1,5 mg/kg y en pacientes

pediatricos, la dosis aumenta hasta 2,5-3,5 mg/kg.

Se fija en una alta proporcion a proteinas plasmaticas (95-99%), alcanzando
rapidamente el SNC por su elevada liposolubilidad (95). El tiempo de latencia es de

aproximadamente 30 segundos. Su distribucion se ajusta a un modelo
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tricompartimental constituido por el plasma, los tejidos en los que alcanza el
equilibrio rapidamente (tejido cerebral) y los tejidos en los que lo alcanza
lentamente (tejido graso) (107). Explicado por este modelo, la recuperaciéon es
rapida en pacientes con infusiones de corta duracién o en anestesias generales, pero
en pacientes criticos que precisan sedaciones largas se produce un acimulo en

tejidos grasos siendo mas lenta la recuperacion.

El metabolismo es hepatico, dando lugar a metabolitos inactivos que son
excretados por el rinén. A pesar de ello, en pacientes con insuficiencia renal o

hepatica estos parametros farmacocinéticos no se alteran significativamente (96).
Efectos farmacoloégicos

-Efectos sobre el SNC: El propofol es un farmaco hipndtico, sin efectos

analgésicos. Produce depresion del SNC dosis-dependiente. Genera disminucion del
flujo sanguineo cerebral, de las necesidades metabdlicas de oxigeno y de la presion
intracraneal. También posee accién anticonvulsivante al aumentar el umbral

convulsivo (95,98).

-Efectos cardiovasculares: Es un depresor cardiovascular. Su principal efecto

es la disminucion de la presion arterial que se produce por un descenso dosis-
dependiente de la postcarga y la precarga. Produce vasodilatacién arterial y venosa,
y depresién miocardica, pero la frecuencia cardiaca suele mantenerse. En general,
estos efectos son poco relevantes pero, en pacientes ancianos, con patologia
cardiovascular o con hipovolemia, pueden ser clinicamente significativos

(95,96,98,108).

-Efectos respiratorios: Es un depresor de la funcion respiratoria, produciendo
una disminucién de la frecuencia respiratoria y del volumen corriente y

deprimiendo la respuesta ventilatoria al COz y a la hipoxia (94,109).
Utilidad del propofol en CMA
El propofol es un farmaco que proporciona una rapida recuperaciéon con una

baja incidencia de NVPO, por lo que se ha convertido en el anestésico intravenoso de
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eleccion en CMA (104,108,109). Como se ha comentado previamente, las
caracteristicas farmacocinéticas del propofol conllevan un cierto grado de
acumulacién del farmaco en algunos tejidos, sobre todo en cirugias de larga
duracién (107). En este sentido, las bombas de infusién con sistema TCI (Target
controlled infusion) muestran una estimacién del tiempo de recuperacidn,

permitiendo controlar este factor (34).

3.1.3. Ketamina

Es un derivado de la fenciclidina, mezcla racémica de dos isémeros S(+) y R (-
). Su mecanismo de acciéon se basa en la interaccién con multiples receptores. Entre
ellos, el antagonismo de los receptores N-metil-D-aspartato (NMDA) activados por
glutamato parece ser el principal (95). Su efecto analgésico parece estar mediado
por una activacién de los receptores opioides 1, y su efecto psicomimético esta
mediado por receptores opioides p, nicotinicos y muscarinicos. Asimismo, el
aumento del nivel de catecolaminas esta producido por una inhibiciéon de la

recaptacion de noradrenalina (110).

Desde su introduccion clinica, la ketamina ha sido un farmaco controvertido
debido a las caracteristicas del estado anestésico que produce y a sus efectos
secundarios. Produce un estado de anestesia disociativa, consistente en aparicién de
amnesia y analgesia profunda, manteniendo los reflejos de la via aérea y la

ventilacion espontanea (95).

El efecto secundario mas importante consiste en la apariciéon de reacciones
psicomiméticas en el postoperatorio. Estos efectos psicolégicos indeseables
aparecen en la fase de despertar en un 10-80% de los pacientes y consisten
generalmente en alucinaciones y deterioro cognitivo transitorio. Los factores de
riesgo para su desarrollo son dosis de administracién superiores a 2 mg/kg, infusiéon
rapida (>40 mg/min), sexo femenino y edad avanzada (95,98). La administracion
conjunta de benzodiacepinas u otros fdrmacos hipnéticos reducen la incidencia de

estos efectos psicomiméticos (98,111).
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Caracteristicas farmacocinéticas

Presenta una elevada liposolubilidad, distribuyéndose ampliamente por el
organismo. La metabolizacién es hepatica, originando metabolitos activos
(norketamina). La vida media de eliminacién aumenta al prolongarse la infusion,
estabilizandose en torno a los 30 minutos tras 4 horas de infusién. Los isémeros
S(+) v R(-) poseen caracteristicas clinicas y farmacolégicas diferenciadas, siendo

mas potente a nivel analgésico y anestésico la forma S(+) (112).
Efectos farmacoloégicos

-Efectos sobre el SNC: Es un fadrmaco depresor del SNC, provoca amnesia y

analgesia. Sus propiedades analgésicas han permitido el uso de ketamina en dolor
agudo postoperatorio y crénico (113-116). El paciente permanece desconectado del
medio pero puede tener los ojos abiertos y presentar un aumento del tono muscular
con movimientos (anestesia disociativa). La administracién de ketamina provoca un

aumento del flujo sanguineo cerebral y un aumento de la presidn intracraneal (95).

-Efectos cardiovasculares: Provoca un aumento de la presién arterial, de la

frecuencia cardiaca y del gasto cardiaco, estos efectos son independientes de la dosis
(94). La administracién conjunta de benzodiacepinas y opioides reduce

significativamente estos efectos hemodindmicos (117).

-Efectos respiratorios: Es un depresor respiratorio leve, disminuye

ligeramente la frecuencia respiratoria y el volumen corriente pero no suele provocar
apnea. Asocia un importante efecto broncodilatador, aumentando las secreciones
salivares y traqueobronquiales. Los reflejos protectores de la via aérea suelen

mantenerse (95,96,98).
Utilidad de la ketamina en CMA

La ketamina fue el primer farmaco empleado en anestesia total intravenosa
(TIVA) pero por sus efectos secundarios se sustituy6 por otros farmacos (95). En la

actualidad, se emplea como coinductor a dosis bajas (<0,5 mg/kg) permitiendo
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disminuir la dosis administrada de otros agentes anestésicos o analgésicos,

reduciendo ademas la hiperalgesia de opioides como el remifentanilo (34).

El ketofol es la administracién simultanea de ketamina y propofol, en la
misma jeringa o por separado (118). La combinaciéon de estos farmacos permite
reducir las dosis de ambos y, por tanto, la apariciéon de efectos secundarios (119).
Efectos secundarios propios del propofol como la depresiéon hemodinamica o
respiratoria o de la ketamina como el aumento de las NVPO o las alucinaciones se
reducen al administrarlo conjuntamente (118,120). Dicha combinacién ha sido

empleada con éxito en sedacién (118,121).

3.1.4. Opioides

Los opioides son farmacos analgésicos que se unen a receptores opioides
especificos en el sistema nervioso y otros tejidos (94,96). Habitualmente se
emplean, en combinacién con otros farmacos, para la induccién o el mantenimiento
anestésico, la sedacién o el tratamiento del dolor agudo o crénico. Existen diferentes
opioides con caracteristicas clinicas y farmacocinéticas especificas, relacionadas con
su afinidad por los diferentes receptores opioides (i, k, 0 6). Los opioides poseen un

antagonista competitivo, la naloxona (95).
Caracteristicas farmacocinéticas

La potencia y el perfil de accion se relacionan con el grado de ionizacién y la
liposolubillidad. La actividad farmacolégica depende exclusivamente de la forma
ionizada, que interactiia con el receptor (95). La distribuciéon corresponde a un
modelo tricompartimental. Los opioides se metabolizan principalmente en el higado,
en cambio, el remifentanilo se metaboliza por esterasas en la sangre y en el musculo

esquelético (98).
Efectos farmacoloégicos

-Efectos sobre el SNC: Producen sedaciéon y analgesia dosis-dependiente.

Disminuyen el flujo sanguineo cerebral (94,98).
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-Efectos cardiovasculares: El efecto sobre el sistema cardiovascular es

discreto, produciendo cambios minimos en la contractilidad cardiaca y las
resistencias vasculares sistémicas (122). En general, producen una discreta

bradicardia dosis-dependiente (98).

-Efectos respiratorios: Producen depresion respiratoria dosis-dependiente,

deprimiendo la respuesta del centro respiratorio al aumento de CO; y a la hipoxia
(122). Pueden producir apnea por depresidon respiratoria o por rigidez muscular

(principalmente el remifentanilo) (94).

-Efectos gastrointestinales: Los opioides provocan una disminuciéon de la

motilidad intestinal (ileo), aumentando las secreciones gastrointestinales. Pueden
producirse nduseas y vomitos por estimulaciéon directa sobre la zona gatillo

quimiorreceptora (area postrema del suelo del cuarto ventriculo) (98).
Caracteristicas especificas de los principales opioides en CMA

-Fentanilo: Su potencia analgésica es 50 veces superior a la morfina. Posee un
inicio de acciéon mas rapido y una duraciéon de efecto menor que la morfina. La

insuficiencia renal y hepatica apenas alteran su farmacocinética (94,96,98).

-Remifentanilo: Presenta una potencia de acciéon similar al fentanilo. La
metabolizacién es rapida, presentando una vida media muy corta por lo que precisa
la administracion en perfusion continua (96,122). Provoca una importante
hiperalgesia tras el cese de la infusidn. Su administracién en bolo no se recomienda
porque origina con frecuencia rigidez toracica, apnea, hipotensién y bradicardia. La

insuficiencia renal y hepatica apenas alteran su farmacocinética (21,23).
Utilidad de los opioides en CMA

Es habitual el empleo de opioides en anestesia general pero en CMA su uso
debe ser cuidadoso. Los potenciales efectos secundarios (NVPO, ileo, prurito,
retencién urinaria) son un inconveniente para su uso en pacientes que abandonaran

el hospital a las pocas horas de la cirugia. Entre los opioides, el remifentanilo posee
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inicio de accién y recuperacién mas rapidos y menor acumulacién en perfusiones

continuas, por lo que es el opioide de eleccion en CMA (34,123-126).

3.1.5. Sevoflurano

El sevoflurano es el Unico anestésico inhalatorio que se puede emplear para
la induccién anestésica debido a la ausencia de pungencia (en contraste con el resto
de agentes halogenados) y al incremento rapido de la concentracién alveolar (96).
Es un farmaco liquido a temperatura ambiente que, mediante un vaporizador, se
transforma en un gas. El mecanismo de accién se basa en la interaccion del agente

con las membranas celulares del SNC (98).

Las dosis de anestésico inhalatorio se expresan mediante CAM
(concentracion alveolar minima). Esta medida refleja la concentraciéon alveolar
minima, a una atmésfera, a la cual el 50% de los pacientes no presenta movimientos
como repuesta ante un estimulo quirdrgico (98). En el caso del sevoflurano, la CAM

esde 2,05%.
Caracteristicas farmacocinéticas

Sus propiedades fisicas, como la baja solubilidad en sangre, hacen que las
concentraciones alveolares aumenten precozmente tras la induccién y desciendan
rapidamente tras la retirada del fairmaco, permitiendo un inicio de accién y una

recuperacion rapida con minimos efectos residuales (127).

En la farmacocinética de los agentes volatiles participan diversos procesos
que condicionan sus caracteristicas clinicas. El gas administrado (Fraccién
inspirada) debe alcanzar los alveolos (Fraccion alveolar), posteriormente pasara a la
sangre (Captacion) a través de la cual alcanzara los distintos 6rganos (Distribucién),
entre ellos el SNC. Factores relacionados con las caracteristicas propias del agente
anestésico y del paciente condicionaran estos procesos y determinaran la potencia

del efecto y la rapidez de la induccién (96,98).
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La eliminacién de los agentes inhalatorios se produce principalmente por la
via respiratoria (espiracion) siguiendo el camino inverso de la induccién. Existe una

pequefia metabolizacién hepatica, pero carece de significado clinico (98).

Efectos farmacoloégicos

-Efectos sobre el SNC: El sevoflurano produce una depresién del SNC dosis-
dependiente, generando inconsciencia y amnesia. Provoca un ligero incremento en

el flujo sanguineo cerebral y en la presién intracraneal (94,96).

-Efectos cardiovasculares: El sevoflurano deprime de manera leve la

contractilidad miocardica, en comparacién con otros agentes halogenados. Las
resistencias vasculares periféricas y la frecuencia cardiaca sufren escasas

modificaciones (94,96).

-Efectos respiratorios: Como el resto de anestésicos inhalatorios, puede

producir depresion respiratoria dosis-dependiente. El sevoflurano produce poca

irritaciéon en la via aérea y posee un efecto broncodilatador (98).

-Efectos musculares: Los agentes inhalatorios producen una disminucion del

tono muscular dosis-dependiente que puede beneficiar las condiciones quirturgicas

(94,96,98).
Utilidad de los anestésicos inhalatorios en CMA

El sevoflurano, por la rapida recuperacién tras el cese de su administraciéon y
los minimos efectos residuales, es considerado el agente inhalatorio de eleccién,
junto al desflurano, en el mantenimiento anestésico en CMA (34,128,129). Para la
induccién anestésica, el sevoflurano es el Unico anestésico inhalatorio adecuado
(ausencia de pungencia), pudiendo ser empleado con seguridad en anestesia
ambulatoria. Permite ademas, el mantenimiento de la ventilacién espontanea
durante la induccién en un alto porcentaje de casos (27). En general, los agentes

inhalatorios disminuyen el uso de relajantes musculares (130).
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Entre los principales inconvenientes para su uso en CMA destacan el aumento
de la incidencia de NVPO (131-133) y la posibilidad de contaminacién ambiental,

sobretodo si se emplea para la induccién anestésica (134).

3.2. ANESTESIA TOTAL INTRAVENOSA

La Anestesia total intravenosa (TIVA, por sus siglas en inglés) es una técnica
de anestesia general que usa una combinacion de farmacos administrados
exclusivamente por via intravenosa. Puede realizarse con un solo farmaco o con una

combinacion de éstos.

Una vez seleccionado el farmaco o farmacos empleados para la TIVA,
debemos ajustar las dosis durante las distintas fases anestésicas. Para ello podemos
realizar una administracién fraccionada mediante bolos (o bolus) intravenosos, o
emplear sistemas de infusiéon que nos permiten administrar de manera continua los
farmacos (95,135). La administracién continua, en comparacién con Ia
administracion en bolos, permite alcanzar y mantener concentraciones terapéuticas

del farmaco con mayor facilidad (136,137).

A continuacidn se describen los principales tipos de infusion.

3.2.1. Infusion mediante bolus intravenosos

Actualmente, la administracién de bolos para el mantenimiento anestésico se
reserva para algunos farmacos opioides (fentanilo) y relajantes musculares. En
cambio, sigue siendo habitual la administracién de un bolus de propofol para la
induccién anestésica y su empleo en procedimientos de corta duraciéon donde es

suficiente una sedacién (138,139).

La principal ventaja de la administraciéon de bolos intravenosos es el ahorro
econdmico al no precisar un equipo de infusién electrénico. Como inconvenientes
destacan la mayor inestabilidad hemodindmica y el riesgo de despertar

intraoperatorio en los periodos entre los bolos (95).
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3.2.2. Sistemas de infusion para control manual

La administracién de una infusién continua en lugar de bolos intermitentes
permite mantener una concentracion adecuada del farmaco durante el
mantenimiento anestésico (136). El ritmo o velocidad de dicha infusién la podremos

fijar manualmente en diferentes medidas (mL/h, pg/kg/min, etc).

En la practica clinica habitual, este tipo de infusiones manuales se emplean
para sedacion en procedimientos diagnosticos/terapéuticos o en técnicas de
anestesia regional. También se emplean para el mantenimiento anestésico en
regimenes de anestesia total intravenosa donde se combina la administraciéon de un

bolo inductor y, posteriormente, una perfusiéon continua.

Como inconveniente destaca que son sistemas rigidos que no se adaptan de
manera automatica a las necesidades del paciente en cada momento quirdrgico,
siendo necesaria la correccién manual del ritmo de infusién segun la experiencia del

anestesiologo (95).
3.2.3. Sistemas de infusion controlados por ordenador

El sistema TCI (Target Controlled Infusion) permite al anestesiélogo
modificar la profundidad anestésica de una forma sencilla e intuitiva segin las
necesidades del paciente y del estimulo quirdrgico. Consiste en un sistema de

infusién controlado por un ordenador conectado al mismo (95).

Este sistema tuvo su origen en la década de los 80 del siglo pasado y supuso
una revolucién en la anestesia total intravenosa, que en aquel momento estaba a la

sombra de la anestesia inhalatoria (140).

En este tipo de sistema el anestesi6logo, después de seleccionar el farmaco, la
concentracion del mismo y los datos antropométricos del paciente, debe fijar la
concentracion objetivo a alcanzar en el plasma (Cp) y en el sitio efector (Ce) y el
sistema calcula la velocidad de infusién para alcanzar y mantener dicha

concentracion objetivo. El sistema TCI estd preparado, por tanto, para realizar
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automaticamente la induccién, el mantenimiento y la educcién anestésica sin que

sean necesarios bolus (de propofol u opidceos) con jeringas adicionales (140).

Cada farmaco tiene una farmacocinética distinta por lo que precisara su
propio modelo farmacocinético (modelo matematico que predice la concentracion
plasmatica del farmaco después de la administraciéon de un bolo intravenoso o una
infusién continua). Dichos modelos surgen del estudio de varias poblaciones tras la
administracion del farmaco, analizando las caracteristicas farmacocinéticas y
farmacodinamicas, la concentracién plasmatica y las covariables aplicadas al modelo
tricompartimental (140). Existen modelos famacocinéticos para el propofol

(141,142), el remifentanilo (143) o la ketamina (144).

La utilizaciéon de los sistemas TCI permite la realizacién de una induccién
suave y confortable para el paciente, manteniendo una mayor estabilidad
hemodindmica durante la misma. Estos sistemas permiten adaptar las necesidades
anestésicas del paciente en cada momento de la cirugia realizando simples cambios
en la concentracién objetivo, que variaran la velocidad de infusiéon del farmaco

(145).
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HIPOTESIS Y OBJETIVOS

1. HIPOTESIS

El empleo de distintos esquemas de induccién anestésica, con diferentes
farmacos, podria conllevar una desigual tasa de mantenimiento de la ventilacion
espontanea durante la induccién anestésica para la inserciéon de una mascarilla

laringea, en pacientes intervenidos bajo anestesia general en cirugia ambulatoria .

2. OBJETIVOS

2.1. OBJETIVO PRINCIPAL

El objetivo principal es evaluar la seguridad, en términos de mantenimiento
de la ventilacién espontanea, de dos esquemas de inducciéon anestésica (uno
intravenoso con ketamina-propofol y otro inhalatorio con sevoflurano) para la
insercién de mascarilla laringea (ML) en pacientes intervenidos en régimen de

cirugia ambulatoria bajo anestesia general.
2.2. OBJETIVOS SECUNDARIOS

-Estudiar la apariciéon de complicaciones respiratorias, hemodinamicas o
aquellas derivadas directamente de la insercién de la ML, en cada uno de los

esquemas de induccidn anestésica empleados.

-Comparar las condiciones técnicas de insercion de la mascarilla laringea, en

cada uno de los esquemas de induccion anestésica empleados.

-Analizar las diferencias en los tiempos de insercién de la mascarilla laringea
y en los tiempos de alta a domicilio, en cada uno de los esquemas de induccion

anestésica empleados.

-Valorar la satisfaccién de los pacientes, en cada uno de los esquemas de

induccién anestésica empleados.

-Estudiar los factores de riesgo para la pérdida de la ventilacién espontanea.
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1. CALCULO DEL TAMANO MUESTRAL

Para el cdlculo del tamafio muestral se tom6 como referencia la tasa de
mantenimiento de la ventilacién espontdnea durante la induccién anestésica,
obtenida en un estudio previo. Se calculé mediante una diferencia esperable del

20% en dicha tasa, con una potencia del 80% y un error alfa del 5%.

En estas condiciones, se obtuvo un tamafio muestral de 45 pacientes por
grupo pero se decidi6 seleccionar 50 pacientes por grupo para amortiguar las
posibles pérdidas durante el estudio (estimadas en un 10% de los pacientes). Por

tanto, el tamafio muestral del estudio fue de 100 pacientes.

2. POBLACION DE ESTUDIO

Los pacientes seleccionados fueron pacientes adultos intervenidos bajo
régimen de cirugia ambulatoria electiva en el Hospital Universitario Doctor Peset de

Valencia, en la Unidad de cirugia sin ingreso (UCSI).

Se decidi6 realizar el estudio en dos tipos de especialidades quirturgicas que
precisan, en la mayoria de sus pacientes, la realizacién de una anestesia general.

Estas fueron Cirugia General y Digestiva, y Ginecologia.

2.1. SELECCION DE LOS PACIENTES

Se evaluaron para la seleccion, de manera consecutiva, pacientes
intervenidos de Cirugia General y Digestiva y Ginecologia en régimen de cirugia
ambulatoria, desde Enero a Junio de 2015. Se evaluaron un total de 122 pacientes,
siendo excluidos 20 de ellos por no precisar anestesia general para la intervencién y
2 por ser menores de edad. Finalmente, se seleccionaron y asignaron un total de 100
pacientes, que cumplieron con los criterios de inclusiéon y con ninguno de los de

exclusion.
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La evaluacidén y posterior seleccién de los pacientes se realiz6 en la consulta
preanestésica, previamente a la intervenciéon quirurgica y dentro del circuito

habitual de los pacientes intervenidos en CMA.

El proceso de seleccion, asignacién y seguimiento de los participantes en el
estudio, se presenta mediante el siguiente diagrama de flujo, siguiendo las
sugerencias de la declaracion CONSORT (Consolidated Standards of Reporting
Trials) de 2010:

]
Evaluados para la seleccio
n=122

[ l

) )
L Excluidos por no cumplir criterios de seleccion L Seleccionados y asignados
n=22 n=100
|
| |
) )
GRUPO INH GRUPO INV
e n=50 N n=50
4 \ 4 \
4
Pérdidas de seguimiento Pérdidas de seguimiento
n=5 n=1
Ingreso=4 Ingreso=1
. No respuesta=1 . No respuesta=0
\ l \ | J
) )
L Analizados L Analizados
n=50 n=50

2.2. CRITERIOS DE INCLUSION

Los pacientes incluidos en el estudio fueron hombres y mujeres, mayores de
18 afios de edad, intervenidos de Cirugia General y Digestiva o Ginecologia que, por
el tipo de intervencion quirdrgica, precisaran la realizacién de una anestesia general.

Se incluyeron todos los pacientes que cumplieron dichos criterios.
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2.3. CRITERIOS DE EXCLUSION

Los pacientes para ser incluidos no debian presentar ninguno de los

siguientes criterios de exclusion:

-Alergia o hipersensibilidad a alguno de los farmacos empleados en el

estudio.

-Anatomia facial que imposibilitara la inserciéon de la mascarilla laringea:

apertura bucal < 1,5 cm o tumores orofaringeos.
-Riesgo elevado de broncoaspiracion.

-Cirugia que precisara intubacion orotraqueal (IOT).
-Via aérea dificil conocida.

-Valor de la escala de riesgo anestésico-quirurgico de la American Society of

Anesthesiology (ASA) mayor o igual a 4 (Véase Anexo 1).

-Pacientes incapacitados legalmente.

3. ASPECTOS ETICOS

El proyecto se realizé bajo las directrices recogidas en la Declaracion de
Helsinki, en el Convenio del Consejo de Europa relativo a los derechos humanos y
biomedicina, la Declaraciéon Universal de la UNESCO (United Nations Educational,
Scientific and Cultural Organization) sobre el genoma humano y los derechos
humanos y los requisitos establecidos en la legislaciéon Espafiola en el ambito de la
investigacion biomédica, la proteccion de datos de caracter personal y la bioética. A
su vez, el estudio respeté la legislacion general y autonémica sobre protecciéon de
datos personales, asi como la referente a los derechos y obligaciones en materia de

informacién y documentacion sanitaria.
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Para asegurar la proteccion de los datos personales se traté la muestra de
manera anénima mediante la asignacién a cada paciente de un c6digo numérico de
tres cifras (nimeros 001 a 100), con el que fueron tratados sus datos en todo el
proceso (hoja de recogida de datos, consentimiento informado y manejo informatico

de datos).

Los pacientes candidatos a participar en el estudio recibieron la informacién
de forma verbal y escrita, mediante una hoja de informacién. Los pacientes que
aceptaron de manera voluntaria participar en el estudio mostraron su conformidad

mediante la firma del “Consentimiento informado” (Véase Anexo 4).

Este proceso se llevd a cabo en la consulta preanestésica, quedando el

documento firmado en la historia clinica del paciente.

El proyecto de investigacion, incluyendo el consentimiento informado, fue
aprobado por el Comité Etico de Investigacién Clinica (CEIC) del Hospital
Universitario Doctor Peset de Valencia en su reunion del dia 29 de Enero de 2014,
constando el presente estudio en el registro del mismo con nimero 94/13 (Véase

Anexo 5).

4. RETIRADA DE LOS PACIENTES DEL ESTUDIO

Los pacientes retirados del proyecto de investigaciéon durante la realizacion
del mismo no pudieron volver a ser incluidos. Los pacientes pudieron ser retirados

por alguno de los siguientes supuestos:
-Deseo del propio paciente de abandonar el estudio.

-Apariciéon de una complicacién grave que supusiera un cambio en la

situacidn clinica y no permitiera proceder con el normal desarrollo del proyecto.

48



METODOLOGIA

5. GRUPOS DE ESTUDIO

Los pacientes incluidos se asignaron a uno de los dos grupos en los que se

divide el estudio, en funcién del esquema de induccién anestésica empleada.

5.1. GRUPO INDUCCION INTRAVENOSA

En los pacientes asignados al grupo de induccién intravenosa (Grupo INV) se
realiz6é una induccién intravenosa con propofol y Kketamina mediante

coadministracién (ketofol). Como adyuvante se emple6 un opiaceo, el remifentanilo.

5.2. GRUPO INDUCCION INHALATORIA

En los pacientes asignados al grupo de induccién inhalatoria (Grupo INH) se
realizé una induccién inhalatoria con sevoflurano. Como adyuvante se emple6 un

opiaceo, el remifentanilo.

6. ALEATORIZACION

La asignaciéon de los sujetos a los grupos del estudio se realizé6 mediante
aleatorizacion. Los 100 pacientes seleccionados fueron asignados de manera

aleatoria a uno de los grupos de estudio: Grupo INV o Grupo INH.

Para dicha aleatorizacion se realizé un muestreo aleatorio simple mediante
Microsoft Excel®. La hoja de calculo empleada para la aleatorizacion fue manejada
en todo momento por el investigador principal, no teniendo acceso el resto de

investigadores colaboradores.

Previamente a la realizaciéon de la inducciéon anestésica de cada paciente, el
investigador principal comunicaba al anestesiélogo (siempre el mismo profesional)
el grupo al que pertenecia el paciente. Al ser una induccién técnicamente diferente,

el anestesiélogo debia conocer el grupo de estudio.
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En la hoja de recogida de datos del paciente fue reflejado el grupo al que

pertenecia cada paciente.

Por tanto, la asignacién al grupo de estudio fue oculta para el paciente
(simple ciego) pero conocida por el anestesidlogo que realiz6 la técnica anestésica y
por investigador principal. Tanto los datos previos al quir6fano como los relativos al
periodo postoperatorio (inmediato y tardio) fueron recogidos por el personal de
enfermeria de la UCSI que desconocia el método de induccién empleado en cada

paciente (grupo de estudio).

7. ESTUDIO ESTADISTICO

Segun el calculo del tamafno muestral se dispuso de una muestra inicial de

100 pacientes, divididos en dos grupos:
-Grupo INH: 50 pacientes con esquema de induccién anestésica inhalatoria.
-Grupo INV: 50 pacientes con esquema de induccién anestésica intravenosa.

De cada paciente se recogieron una serie de variables demograficas y clinicas,

algunas de éstas obtenidas en distintos puntos cronolégicos del proceso.

El andlisis bivariante englob6 todos los contrastes estadisticos necesarios

para comprobar las correlaciones entre parametros.

Como prueba de ajuste a una distribuciéon normal de las variables continuas
se empleo la prueba de Shapiro-Wilks. La aceptacion de la normalidad permitié la
aplicacion de pruebas de tipo paramétrico, en cambio, la no aceptaciéon determino el

uso de pruebas no paramétricas.

El nivel de significancia empleado en los andlisis bivariantes fue del 5%
(2=0.05). Por tanto, cualquier p-valor menor a a (0.05) fue indicativo de una
relacién estadisticamente significativa, y un p-valor mayor o igual a 0.05 indic6

ausencia de relacion.

50



METODOLOGIA

El p-valor es, suponiendo que no hay diferencias entre grupos, la
probabilidad de que los resultados obtenidos puedan ser debidos al azar. Cuanto
menor es el p-valor, menor sera la probabilidad de que los resultados obtenidos se
deban al azar y mayor evidencia habrd en contra de la hipotesis nula (Ho:

inexistencia de diferencias).

En cuanto a la potencia del contraste, ésta se mide por la probabilidad de
rechazar Ho cuando sea falsa, es decir, representa la probabilidad de observar en la
muestra una determinada diferencia o efecto si existe en la poblacién. La potencia de
un test es mayor cuanto mas grande es la muestra. Suelen ser aceptables potencias
entre el 80%-90%, es decir, que la probabilidad de no detectar un efecto o

diferencia, cuando éstos existen, esta entre el 10% y el 20%.

En este estudio, con una muestra total de 100 casos (50 para cada grupo), se
obtendria una potencia estadistica del 80% para detectar un odds ratio minimo de 4,
es decir, que el riesgo de ventilacién no espontanea (variable principal) sea 4 veces
superior en un grupo que en otro, con un nivel de significacién del 5%. Por tanto, la
probabilidad de que esta diferencia no se detecte en la muestra, siendo que existe en

la poblacién real, es del 20%.

7.1. PRUEBAS PARAMETRICAS

7.1.1. Prueba t de Student para muestras relacionadas

Compara las medias de dos variables continuas de un solo grupo. Por
ejemplo, para contrastar si el promedio de PAD (Presién arterial diastélica) difiere

en un par de momentos caracteristicos del seguimiento (basal y posterior).
7.1.2. Prueba t de Student para muestras independientes

Se utilizé para contrastar las medias en muestras independientes de tipo
continuo y distribucién normal. Por ejemplo, ;se observé la misma variacion media

de PAS (Presion arterial sistolica) tras la induccién anestésica en ambos grupos?.
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7.2. PRUEBAS NO PARAMETRICAS

7.2.1. Prueba de Wilcoxon

Se utilizé para contrastar la homogeneidad de las distribuciones en dos
muestras relacionadas. Por ejemplo, para contrastar si la PAS difiri6 en un par de

momentos caracteristicos del seguimiento (basal y posterior).
7.2.2. Prueba de Mann-Whitney para dos muestras independientes

Se utiliza para contrastar si la distribuciéon de un parametro es o no la misma
en dos muestras independientes. Por ejemplo, para analizar si el peso diferia

significativamente segin el esquema de induccién.
7.2.3. Prueba x’ de Pearson

Se ha utilizado como prueba de asociacién o dependencia entre dos variables
categoricas, siempre que la frecuencia esperada de las celdas en la tabla de
contingencia sea superior a 5 casos. En caso contrario y, s6lo para variables
dicotémicas, se usard la prueba exacta de Fisher. Por ejemplo, se utilizé para

contrastar la dependencia entre el sexo y el esquema de induccidn.

8. PROTOCOLO DE ACTUACION
8.1. METODOLOGIA COMUN EN AMBOS GRUPOS

8.1.1. Sala de acondicionamiento prequirurgico

En primer lugar, a su llegada a la Unidad, se comprobé la aceptacién del
paciente para participar en el estudio y la correcta cumplimentaciéon del
consentimiento informado. Asimismo, se revis6 que el paciente cumplia con los

criterios de inclusién y no presentaba ninguno de los de exclusion.
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Siguiendo la practica clinica habitual de la UCSI, tras dejar sus pertenencias
en los vestuarios habilitados para los pacientes, éstos fueron llevados a la Sala de
acondicionamiento prequirirgico donde se monitorizaron con electrocardiograma
(ECG) de 3 derivaciones, presion arterial no invasiva (PANI) y pulsioximetria para la

monitorizacion de la saturacién de oxigeno (Sp0Oz2).

En dicha sala, se les canalizé un acceso venoso periférico de diametro 20 G o
superior, fueron premedicados con midazolam a dosis ansioliticas (0,02 mg/kg) y se

les administro la pauta antibidtica profilactica habitual segun el tipo de cirugia.

8.1.2. Quirdéfano

Tras posicionar al paciente en decubito supino sobre la mesa de operaciones
se procedié a la monitorizaciéon con electrocardiograma (ECG) de 5 derivaciones,
presion arterial no invasiva (PANI), pulsioximetria e indice biespectral (BIS). En este
momento, el investigador principal comunicaba al anestesi6logo responsable el

método de induccién a emplear seguin la aleatorizacion del paciente.

La medicacién y los materiales necesarios para los dos métodos de induccion
se preparaban previamente para poder disponer de todo lo necesario sin retraso en

los tiempos quirurgicos.

Todos los pacientes fueron preoxigenados con ventilacién espontdnea a
volumen corriente durante 3 a 5 minutos con oxigeno al 100% (FiO2 1), mediante

una mascarilla facial (MF) adecuada para el peso y la morfologia facial del paciente.

Segun el grupo de estudio, se realizé una induccién anestésica intravenosa o
inhalatoria. Tras la pérdida del reflejo nauseoso, se insert6 una canula orofaringea
de Guedel (adaptada al peso y morfologia facial del paciente) para asegurar la
permeabilidad de la via aérea superior durante la induccién, facilitando el

mantenimiento de la ventilacién espontanea.

Tras alcanzar el nivel 6ptimo de profundidad anestésica para la insercién de
la mascarilla laringea (ML) estaba previsto insertar una mascarilla laringea

Supreme® (LMA™, Teleflex Medical Iberia S.A., Madrid), del tamafio adecuado al
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peso del paciente seguin las recomendaciones del fabricante (nim. 3: 30-50 kg; ndm.
4: 50-70 kg; nam. 5: >70 kg), siendo ésta previamente lubricada con lubricante

acuoso (Aquagel®) en la zona dorsal y desinflada totalmente.

El nivel 6ptimo de profundidad anestésica se definié como aquel que cumplia
los siguientes criterios: valor de BIS entre 40 y 60 (correspondiente a anestesia
general), relajacién mandibular (medida de manera subjetiva por el anestesiélogo) y

puntuaciéon de 6 en la escala de sedacion de Ramsay (Véase Anexo 6).

Para la insercion de la ML Supreme® se emple6 la técnica estdndar. A

continuacion se relatan las distintas fases de la insercion:

-En una primera fase de la insercion, se dirigia la punta de la mascarilla entre

las arcadas dentales en direccion hacia la orofaringe.

-En una segunda fase de la insercién, una vez la punta de la mascarilla
superaba la base de la lengua, se movilizaba la punta de la mascarilla hacia la
faringolaringe mediante un giro de mufieca y gracias a la curvatura de 90 grados del

mango semirrigido de la propia mascarilla.

-En una tercera fase y tras acoplar la punta de la ML en la faringe, se lubricaba
el canal de drenaje gastrico y se introducia una sonda de aspiracién gastrica del
mayor tamafo posible para cada uno de los tamafios de las mascarillas (ntim. 3:

sonda 14 Fr/Ch; nim. 4: sonda 14 Fr/Ch; num. 5: sonda 16 Fr/Ch).

-Finalmente, se inflaba el manguito con el aire necesario hasta alcanzar los 60
cm H20 (medidos con un mandmetro) mediante una jeringa de 20 mL. A
continuacién, la mascarilla laringea se fijaba con esparadrapo sobre la piel del hueso

maxilar superior o malar, empleando la lengiieta de fijacion de la misma.

Durante la insercién de la ML estaba prevista la necesidad de utilizacién de
maniobras de ayuda secuenciales para facilitar la insercién, descritas como:

apertura bucal, extensidn cervical, traccién mandibular e insercién lateral.

Si tras dos intentos de insercion y tras el empleo de las maniobras de ayuda

no era posible la insercién de la ML, se podria optar segun criterio del anestesiélogo
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por el cambio a otro tipo de dispositivo extraglotico (DEG), la intubacién orotraqueal
o despertar al paciente. Cualquiera de estos supuestos quedaria registrado y

supondria para nuestro estudio un fracaso de insercién de ML.

Durante la induccién anestésica pudieron surgir complicaciones respiratorias
(pérdida de la ventilacion espontanea, laringoespasmo, desaturacién o tos) o
hemodinamicas (hipotensién o bradicardia). En caso de aparicién de las mismas, fue
registrada su aparicion, su gravedad y su tratamiento. El anestesidlogo actu6 segiin

su practica habitual ante la aparicién de dichas complicaciones.

Tras la correcta insercion de la ML y, por tanto, finalizada la induccién
anestésica, se inicié6 la intervencién quirargica. Desde el punto de vista
farmacolégico, y segun el grupo de estudio, se realizé6 un mantenimiento anestésico
mediante agente hipnético inhalatorio (Grupo INH) o intravenoso (Grupo INV). El

mantenimiento anestésico fue acorde al tipo y duracién de la cirugia.

Durante el transcurso de la intervencién quirdrgica, y tras la pérdida de la
ventilacion espontadnea, los pacientes fueron ventilados de manera controlada con la
maquina de anestesia Drager Julian (Drager Medical Hispania S.A., Madrid). Se
fijaron como parametros un volumen corriente de 6-8 mL/kg, una frecuencia

respiratoria de 10-12 rpm y una presion inspiratoria maxima de 40 mbar.

Antes de la finalizacién de la intervencién quirdrgica, segin nuestro
protocolo y coincidente con la practica clinica habitual, se administré a todos los
pacientes (por via intravenosa) metamizol 2 g y la profilaxis antiemética
correspondiente segun la existencia de factores de riesgo de aparicidon de nauseas y
vOmitos postoperatorios (NVPO) (Escala de Apfel. Véase Anexo 7). En caso de alergia

a metamizol se administré dexketoprofeno 50 mg, por via intravenosa.

Una vez finalizada la intervencidn, se procedié a la educcién del paciente y a
la retirada de la mascarilla laringea tras asegurar un adecuado grado de conciencia
(puntuacién 1-2 en la escala de Ramsay) y una recuperacion de la ventilacién
espontanea con un volumen minuto de 5-6 L/min . Posteriormente, el paciente se

trasladaba a la a la Unidad de recuperacién postanestésica (URPA).
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8.1.3. Unidad de recuperacion postanestésica (URPA)

En la URPA, los pacientes fueron monitorizados con ECG de 3 derivaciones,
PANI y pulsioximetria. Se llevé a cabo la vigilancia postoperatoria inmediata del

paciente y se trataron las complicaciones que aparecieron, siendo éstas registradas.

El alta de la URPA a la Sala de adaptacién al medio (SAM) se realiz6 tras
comprobar la estabilidad clinica del paciente evaluada mediante los criterios de alta
de Aldrete, al obtener una puntuaciéon mayor a 9 en la escala (Véase Anexo 2). En la
SAM, siguiendo la pauta clinica habitual, se vigil6 al paciente hasta cumplir los
criterios de alta domiciliaria, consistente en una puntuacién mayor o igual a 9 en la
escala Post-Anesthesia Discharge Scoring System (PADSS) modificada (Véase Anexo
2).

8.2. METODOLOGIA DIFERENCIAL ENTRE GRUPOS

A continuacién se describen las diferencias metodolégicas existentes entre

los diferentes esquemas de induccién anestésica:
8.2.1. Grupo INV

Se realiz6é una induccién intravenosa combinada de propofol (10 mg/mL) y
ketamina (2 mg/mL) en la misma jeringa (ratio 1:5, es decir, 1 mg de ketamina por
cada 5 mg de propofol), mediante una bomba Asena CC MK III (Alaris Medical®,
United Kingdom) con sistema Target Controlled Infusion (TCI). Se fijé una
concentracion plasmatica (Cp) objetivo de propofol de 4,0 pg/mL. Como adyuvante
analgésico se emple6 remifentanilo mediante una bomba volumétrica Syramed

uSP6000 Classic (Arcomed®, Switzerland), a dosis de 0,05 pg/kg/min.

Tras alcanzar la profundidad anestésica 6ptima se disminuia la concentraciéon

plasmatica objetivo a 2,0 ug/mL y se procedia a la insercién de la ML.

El mantenimiento anestésico se realiz6 mediante propofol como agente

hipnético y remifentanilo como agente analgésico. La dosis de mantenimiento de
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propofol mediante bomba TCI fue la necesaria para mantener valores de BIS en
rango de anestesia general (40-60), generalmente fijando una Cp entre 1-2 pg/mL.
La dosis de remifentanilo se modificé segiin las necesidades del paciente, tipo de

cirugia y agresion quirdrgica, generalmente entre 0,05-0,2 pg/kg/min.
8.2.2. Grupo INH

Se realiz6 una induccién inhalatoria a volumen corriente con sevoflurano al 8
%, flujo de gas fresco a 6 L/min y oxigeno al 100 % mediante vaporizador Vapor
2000 (Drager Medical Hispania SA, Madrid). Como adyuvante analgésico se
administré remifentanilo mediante una bomba volumétrica Syramed uSP6000

Classic (Arcomed®, Switzerland), a dosis de 0,05 pg/kg/min.

Tras alcanzar la profundidad anestésica 6ptima se disminuia la dosis

administrada de sevoflurano al 2% y se procedia a la insercién de la ML.

El mantenimiento anestésico se realizé en este grupo mediante sevoflurano
como agente hipndtico y remifentanilo como agente analgésico. La dosis de
mantenimiento de sevoflurano fue la necesaria para mantener valores de BIS en
rango de anestesia general (40-60), generalmente valores cercanos a 1 CAM
(2,05%). La dosis de remifentanilo se modificéd segun las necesidades del paciente,

tipo de cirugia y agresion quirurgica, generalmente entre 0,05-0,2 ug/kg/min.

9. VARIABLES DEL ESTUDIO

Todas las variables del estudio se recogieron en el cuaderno de recogida de
datos (CRD) (Véase Anexo 8). Las distintas variables a estudio fueron registradas a
lo largo de la estancia del paciente en la UCSI y a las 24 horas tras el alta a domicilio,

mediante una encuesta telefénica.

Dicho cuaderno agrupaba de manera secuencial los datos recogidos en la sala
de acondicionamiento prequirdrgico, en el quir6fano, en la URPA y en la llamada a

domicilio a las 24 horas.

57



- Inserciéon de mascarilla laringea en ventilacién espontanea: Comparacion de dos esquemas de induccion anestésica -

A continuacién se describen las diferentes variables contempladas en el

estudio:

9.1. VARIABLE RELACIONADA CON EL OBJETIVO PRINCIPAL

La presencia de ventilacion espontanea se objetivo por medio de la medicion
de di6éxido de carbono (CO:) exhalado mediante el sensor analizador de gases de la

maquina de anestesia. Esta variable fue recogida dentro del quir6fano.

La pérdida de la ventilaciéon espontdnea pudo suceder durante la induccion
anestésica o inmediatamente tras la colocacién de la ML. Para detectar el cese del
capnograma y, por tanto, de la ventilaciéon espontdnea, el método fue diferente en
cada momento: durante la induccién anestésica mediante el ajuste completo de la
MF a la cara del paciente y tras la insercién de la ML mediante la conexion de la ML a

las tubuladuras del respirador.

Una apnea (cese de capnograma) de mas de 30 segundos de duracién o una
ventilacion deficitaria que conllevara un descenso de la SpO: por debajo de 90%

(hipoventilacién) se consideraron pérdida de la ventilacion espontanea.

La pérdida de la ventilacion espontdnea durante el transcurso de la
intervencién quirdrgica no se consider6 dentro de la induccién anestésica y, por

tanto, no fue registrada.

9.2. VARIABLES RELACIONADAS CON LOS DATOS
ANTROPOMETRICOS

Las variables estudiadas relacionadas con los datos antropométricos fueron
recogidas en la Sala de acondicionamiento prequirurgico. Se incluyeron también

aquellas relacionadas con la via aérea del paciente. Dichas variables fueron:
-Edad.

-Sexo.
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-Talla (m) y peso (kg).
-Indice de masa corporal (IMC) (kg/m?).
-Escala riesgo anestésico-quirurgico ASA (Véase Anexo 1).

-Factores predictores ventilacion dificil con MF (Véase Anexo 2): Se considerd

paciente con riesgo de ventilacion dificil aquel que presenté dos o mas factores.

-Factores predictores IOT dificil (Véase Anexo 3): Se consider6 paciente con
riesgo de dificultad en la intubacién orotraqueal aquel que present6 dos o mas

factores.

-Antecedentes anestésicos previos.

9.3. VARIABLES RELACIONADAS CON EL ACTO QUIRURGICO

-Datos del tipo de cirugia: Se recogi6 tanto la especialidad quirurgica (Cirugia
general y digestiva o Ginecoldgica) como el tipo de intervencién dentro de cada

especialidad. Fue recogido en la Sala de acondicionamiento prequirurgico.

-Tiempo quirdrgico: Tiempo desde el inicio hasta fin de la cirugia, medido en

minutos. Fue recogido en el quiréfano.

9.4. VARIABLES RELACIONADAS CON LAS CONSTANTES VITALES

Dichas variables fueron recogidas en varios momentos: a la llegada del
paciente al quiréfano, tras la induccién anestésica y a su llegada a la URPA. Se

registraron:

-Presion arterial no invasiva (PANI): sistélica (PAS), media (PAM) y diastélica

(PAD), medida en mmHg. Se considerd hipotension, disminuciéon de la PAS por

debajo de 90 mmHg.
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-Saturacion de oxigeno (Sp0:), medida en %. Se consider6é desaturacion

parcial, un descenso en la SpO2 por debajo de 95% y desaturacién clinicamente

significativa, un descenso por debajo de 90%.

-Frecuencia cardiaca (Fc), medida en latidos por minuto (Ipm). Se consider6

bradicardia a una Fc < 45 Ipm.

9.5. VARIABLES RELACIONADAS CON LA INSERCION DE LA
MASCARILLA LARINGEA

Las variables estudiadas relacionadas con la insercién de la mascarilla
laringea fueron recogidas en quir6fano tras la induccién del paciente. Dichas

variables fueron:
-Numero de ML Supreme® empleada.
-Numero de intentos de insercién necesarios.
-Maniobras de ayuda necesarias para la insercion.

-Evaluacién de la dificultad encontrada en la inserciéon segin una escala

verbal: Muy facil-Facil-Dificil-Muy dificil.
-Existencia de fracaso de insercién y motivo del mismo.

-Presiéon de sellado faringeo, calculado tras la pérdida de la ventilacion
espontanea. Para este calculo se realiz6 una presién positiva continua durante 10
segundos en ventilacion manual a presiones ascendentes fijadas en la valvula
limitadora de presion de la maquina de anestesia, la presion de sellado es la presion
minima en la que se detecta una fuga alrededor de la ML mediante auscultacion

cervical.

-Grado de insercién del mordedor, medido por la cantidad de mordedor de

ML que traspasa la arcada dental superior. Distinguimos: Insercién completa (3/3
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del mordedor dentro de la cavidad oral) o Insercion parcial (2/3 o 1/3 del mordedor

dentro de la cavidad oral).

9.6. VARIABLES RELACIONADAS CON LAS DOSIS
FARMACOLOGICAS

Las dosis farmacolégicas empleadas se registraron sélo en el Grupo INV,
puesto que la cantidad de anestésico inhalatorio administrado no puede ser medido.

Estas variables fueron recogidas en quir6fano y son las siguientes:

-Dosis de propofol y ketamina administrada para la inducciéon anestésica,

medida en mg.

-Concentracion plasmatica (Cp) de la mezcla de propofol y ketamina con la
que se logra la insercion de la mascarilla laringea, segin valor estimado por bomba

TCI y medida en ug/mL.

-Dosis de propofol total administrada durante la intervenciéon quirtrgica,

medida en mg.

9.7. VARIABLES RELACIONADAS CON LOS TIEMPOS

-Tiempo de induccién: Tiempo desde el inicio de la induccién hasta la
correcta colocacion de la ML, medido en segundos. Fue recogido tras la induccién

anestésica.

-Tiempo de alta ambulatoria: Tiempo desde la llegada del paciente a la URPA
hasta el alta a domicilio, medido en minutos. Fue recogido en el momento del alta

domiciliaria.

61



- Inserciéon de mascarilla laringea en ventilacién espontanea: Comparacion de dos esquemas de induccion anestésica -

9.8. VARIABLES RELACIONADAS CON LAS COMPLICACIONES

9.8.1. Complicaciones durante la insercion de la ML

Fueron recogidas tras la insercién. Se consideraron las siguientes

complicaciones:
-Laringoespasmo.
-Regurgitacion.
-Sangrado o traumatismo orofaringeo.
-Desencadenamiento de reflejo tusigeno o nauseoso.
-Presencia de hipo.

-Movimientos corporales del paciente como respuesta al estimulo ejercido

por la insercion.
9.8.2. Complicaciones postoperatorias

Se contemplaron dos tipos de complicaciones segin su momento de
aparicion: inmediatas (aparicion en la URPA) y tardias (aparicién en el domicilio),
siendo registradas en la URPA y en la llamada telefénica, respectivamente. Las

complicaciones consideradas fueron las siguientes:
-Alucinaciones.
-Nauseas o vomitos.
-Odinofagia.
-Disfagia.
-Disfonia.

-Ulceras bucales.
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-Lesiones dentales.

9.9. VARIABLES RELACIONADAS CON EL ESTADO ANIiMICO

9.9.1. Evaluacion de la ansiedad preoperatoria

Para el estudio de la ansiedad preoperatoria se empled la versién espafiola
del test corto de ansiedad STAI-S (State-Trait Anxiety Inventory), consistente en 6
items, con una puntuaciéon maxima de 18 puntos (Véase Anexo 9). Dicho test fue

realizado en la Sala de acondicionamiento prequirurgico.

Para simplificar los resultados del test se gradu6 la ansiedad preoperatoria
en tres niveles en funcion de la puntuacién obtenida: ansiedad elevada (puntuacién
superior a 13 puntos), ansiedad moderada (entre 7-12 puntos) y ansiedad leve

(inferior a 6 puntos).

Asimismo, se interrogd a los pacientes sobre la toma o no de medicacion

ansiolitica.
9.9.2. Evaluacion del grado de amnesia posterior al procedimiento

Para el estudio del grado de amnesia posterior a la induccién anestésica se
interrogd al paciente sobre el ultimo momento que recordaba, facilitando tres
posibles respuestas: Estancia en la Sala de acondicionamiento prequirdrgico,
estancia en quirofano previa a la induccidn o insercion de la ML. Esta variable fue

registrada en la URPA y a las 24 horas mediante la encuesta telefénica.

9.9.3. Evaluacion del grado de satisfaccion del paciente

La evaluaciéon de la satisfacciéon de los pacientes se fundament6 en dos
preguntas realizadas durante la estancia en la URPA y a las 24 horas mediante la

encuesta telefonica.
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Por un lado, se pregunté al paciente sobre la satisfaccién global con el tipo de
anestesia recibida, empleando la escala gradual de Ware y Davies que establece un
rango de satisfaccién entre Mala y Excelente (Mala-Regular-Buena-Muy Buena-
Excelente). Por otro lado, se pregunt6 al paciente si estaria dispuesto a repetir el

mismo tipo de anestesia si necesitara, en el futuro, una nueva intervencion.
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En el presente estudio se incluyeron pacientes sometidos a anestesia general
para intervenciones quirurgicas realizadas bajo régimen de cirugia ambulatoria en

el Hospital Universitario Doctor Peset de Valencia.

Por el disefio del estudio y tras el calculo del tamafio muestral, se recogieron
100 pacientes asignados a dos grupos de estudio segun el tipo de induccion

anestésica empleado (Tabla 1).

Tabla 1. Asignacidon de los pacientes a los grupos de estudio.

Grupo INH Grupo INV

Nam. pacientes

1. CARACTERISTICAS DEMOGRAFICAS Y CLINICAS

En este apartado, se muestran los resultados de las variables relacionadas
con las caracteristicas demograficas, el riesgo anestésico-quirurgico, el tipo de
cirugia y el grado de ansiedad preoperatoria. Asimismo, se reflejan las diferencias

entre los grupos de estudio.

1.1. CARACTERISTICAS DEMOGRAFICAS

Se observé una mayor presencia de mujeres en la muestra global y por
grupos, sin existir diferencias significativas entre los grupos de estudio. La edad
media de los pacientes del Grupo INH fue superior a la de los pacientes del Grupo

INV, siendo estadisticamente significativa (p<0,05).

El peso y el IMC medio de los pacientes del Grupo INH fueron superiores a los
del Grupo INV, siendo estadisticamente significativa esta diferencia (p<0,05). No
existieron diferencias entre grupos en la talla de los pacientes incluidos en el

estudio. Las variables demograficas se muestran en la Tabla 2 y 3.
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Casi la mitad de los pacientes de la muestra (46,0%) presenté sobrepeso
(IMC=225), no existiendo diferencias entre los grupos de estudio. En cambio, el
porcentaje de pacientes con obesidad (IMC230) fue ligeramente superior en el
Grupo INH (Grupo INH 22,0%; Grupo INV 10,0%), no siendo estadisticamente

significativa esta diferencia (Tabla 2).

Existié un mayor ndmero de pacientes con criterios predictores de dificultad
en la intubacién orotraqueal (I0T) y en la ventilacién con mascarilla facial (VMF) en
el Grupo INH, no siendo estas diferencias estadisticamente significativas (Tabla 2).
Cabe destacar que casi un tercio de los pacientes (30,0%) presentd criterios

predictores de dificultad en la ventilacién con mascarilla facial.

En la anamnesis preoperatoria se detectaron 4 pacientes con problemas
anestésicos previos, tres de ellos en el Grupo INH y uno en el Grupo INV. Dos de los
pacientes refirieron problemas relacionados con nduseas y vomitos postoperatorios,
un paciente refirié un despertar prolongado y el otro un problema de “falta de aire”
que tras la revisidn de la historia clinica no pudo ser corroborado.

Tabla 2. Caracteristicas demograficas y patologias asociadas, global y por grupos. I0T: Intubacién
orotraqueal; VMF: Ventilacién mascarilla facial.

Grupo INH (%) Grupo INV (%) Global (%) p valor

Hombres 17 (34,0) 14 (28,0) 31 (31,0) 0,51

Mujeres 33 (66,0) 36 (72,0) 69 (69,0) 0,51
Sobrepeso
23 (46,0) 23 (46,0) 46 (46,0) 0,10
(IMC=25)
OLIES R, 11 (22,0) 5 (10,0) 16 (16,0) 1,00
(IMC=30)
10T dificil 9 (18,0) 4 (8,0) 13 (13,0) 0,13
VMF dificil 19 (38,0) 11 (22,0) 30 (30,0) 0,08

68



RESULTADOS

Tabla 3. Caracteristicas demograficas, global y por grupos. Media y desviacion estandar (DE).

Grupo INH (DE) Grupo INV (DE) Global (DE) p valor

Edad (afios) 54,9 (13,3) 48,6 (15,7) 51,8 (14,7)

Peso (kg) 75,0 (12,7) 68,1 (11,7) 71,5 (12,6) 0,01
Talla (m) 1,64 (0,09) 1,64 (0,08) 1,64 (0,08) 0,77

IMC 27,9 (5,5) 25,1 (3,3) 26,5 (4,7) 0,01

1.2. RIESGO ANESTESICO-QUIRURGICO

Para la valoracion del riesgo anestésico-quirurgico de los pacientes del
estudio se empled la escala de la American Society of Anesthesiology (ASA). La
mayoria de los pacientes fueron sanos (ASA 1) o con enfermedad sistémica leve,
controlada y no incapacitante (ASA 2). La cantidad de pacientes sanos (ASA 1) fue

superior en el Grupo INV, no siendo estadisticamente significativa esta diferencia.

La estratificacion del riesgo anestésico-quirurgico en los grupo se muestra en

la Figura 1.

Grupo INH Grupo INV
14%  24% %

HASA1 HWASA1
HASA?2 WASA2
ASA 3 ASA 3

Figura 1. Riesgo anestésico-quirtrgico segun la American Society of Anesthesiology, por grupos.
p>0,05.
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1.3. TIPO DE CIRUGIA

En el estudio se incluyeron 60 pacientes sometidos a intervenciones de
Cirugia General y Digestiva y 40 pacientes de Ginecologia, esta tendencia se mantuvo

en los grupos de estudio, sin existir diferencias significativas entre ellos.

En la Figura 2 se muestran los tipos de cirugia segiin grupo de estudio.

100 -
90 -
80 -
70 -
60 - : : K Ginecologia
50 -
40 -
30 -
20
10 -

E Cirugia General

Grupo INH Grupo INV

Figura 2. Distribucién del tipo de cirugia segun grupo de estudio. Los datos se muestran en %.
p>0,05.

1.4. ANSIEDAD PREOPERATORIA

La mayoria de los pacientes participantes presentaron un grado de ansiedad
preoperatoria leve o moderado (Leve: 44 pacientes; Moderado: 53 pacientes;
Elevada: 3 pacientes), sin encontrar diferencias entre los grupos de estudio (Figura
3). El 16% de los pacientes fueron consumidores habituales de farmacos

ansioliticos.
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Figura 3. Grado de ansiedad preoperatoria, global y por grupos. Los datos se muestran en %. p>0,05.

2. MANTENIMIENTO DE LA VENTILACION ESPONTANEA

El mantenimiento de la ventilacién espontdnea durante la induccion
anestésica, objetivo principal de nuestro estudio, se obtuvo en el 98,0% de los
pacientes del Grupo INH y en el 66,0% de los pacientes del Grupo INV (Figura 4),

siendo estadisticamente significativa esta diferencia (p<0,05).

E Grupo INV
& Grupo INH

0 20 40 60 80 100

Figura 4. Diferencias en la tasa de mantenimiento de ventilacién espontanea entre los grupos de
estudio. Los datos se muestran en %. p<0,001.
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3. CONDICIONES DE INSERCION DE LA MASCARILLA LARINGEA

La mayoria de los pacientes del estudio precisaron una ML del tamafio 3 y 4
(92 pacientes), siendo el tamafio 5 empleado en 8 pacientes. No hubo diferencia

significativas respecto al tamafo entre los grupos de estudio.

En cuanto a maniobras de ayuda necesarias para la insercion, en la mayoria
de los pacientes pudo ser insertada sin ninguna maniobra de ayuda (28 pacientes) o
con apertura bucal (63 pacientes), la extension cervical fue menos empleada (7
pacientes) y la traccion mandibular excepcional (2 pacientes). Ningin paciente
preciso la insercién lateral, considerada como la ultima maniobra de insercién de

nuestro protocolo. No existieron diferencias entre los grupos de estudio (Figura 5).

100% -

90% - /
80% - |

70% - & Traccion mandibular
60% - Extension cervical

50% -
40% -
30% -
20% -
10% -

0% - . .
Grupo INH Grupo INV Global

& Apertura bucal

E'Ninguna

Figura 5. Maniobras empleadas para la insercion de la ML, global y por grupos. p>0,05.

En sélo 9 pacientes fue necesario el empleo de mas de un intento para la
insercién de la ML. La tasa global de insercién al primer intento fue del 91,0%,
siendo superior en el Grupo INH (96,0%) que en el Grupo INV (86,0%), sin ser
estadisticamente significativa esta diferencia. En 2 pacientes del Grupo INH y en 6
del Grupo INV fueron necesarios dos intentos y en un paciente del Grupo INV no fue

exitoso el segundo intento y fue necesario cambiar a una ML de tamafio mayor.
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El grado de dificultad encontrado en la insercién de la ML fue bajo en la
mayoria de los pacientes, siendo calificada como Muy Facil en el 23,0% de los
pacientes, Facil en el 63% y Dificil en el 14,0%. No se encontraron diferencias en el

grado de dificultad segun el grupo de estudio (Figura 6).

Grupo INH Grupo INV

12%

16%
. 22% 24%

E Muy Facil E Muy Facil
EFacil HFacil
“ Dificil “ Dificil

Figura 6. Grado de dificultad obtenido en la insercion de la ML, global y por grupos. p>0,05.

La presion de sellado fue superior a 30 mbar en mdas de dos tercios de los
pacientes (69,0%), siendo superior a 40 mbar en el 30,0% de los pacientes. En el
Grupo INH fue superior a 30 mbar en el 72,0% de los pacientes mientras en el Grupo

INV en el 66,0% (Figura 7), no siendo la diferencia estadisticamente significativa.

100% 1
90% -
80% -
70% -
60% -
50% -
40%
30% -
20% A
10% -

0%

u>40
©30-40
©20-30
H<20

N\

Grupo INH Grupo INV Global

Figura 7. Presidon de sellado de la ML, medida en mbar. Global y por grupos. p>0,05.
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El mordedor de la ML, pieza de bloqueo de mordida del mango de la ML,
quedé insertado completamente dentro de la cavidad oral en el 54,0% de los
pacientes. En el resto de pacientes (46,0%) qued¢ insertado parcialmente dentro de
la boca (2/3 de la pieza en el 33,0% y 1/3 en el 13,0%). No existieron diferencias

entre los grupos de estudio.

4. COMPLICACIONES

4.1. COMPLICACIONES DURANTE LA INSERCION DE LA
MASCARILLA LARINGEA

4.1.1. Complicaciones cardiovasculares

Del global de pacientes, un 7% presentd hipotensiéon y un 4% presentd
bradicardia durante la induccion. Todos los casos fueron leves y se resolvieron
espontaneamente. Por grupos, los casos de hipotension (12,0% Grupo INH; 2,0%
Grupo INV) y de bradicardia (8,0% Grupo INH; 0,0% Grupo INV) fueron superiores

en el Grupo INH, no siendo significativa esta diferencia.

La evolucién de las cifras de PANI y de Fc durante la induccién anestésica
(basal y postinduccion) se observan en las Figuras 8 y 9. Por grupos, en el Grupo INH
todos los parametros disminuyeron significativamente tras la induccién (Figura 9).

En el Grupo INV sélo se observé una disminucidn significativa en la PAS (Figura 8).

Para saber si la variaciéon observada en los parametros hemodindmicos es
distinta entre grupos, se compararon dichas variaciones (valor postinduccién -
valor basal) mediante pruebas de comparaciéon de medias o medianas para muestras
independientes. Las tasas de variacién (porcentaje sobre el valor basal que supone
la variacion observada) en el Grupo INH fueron significativamente mayores (p<0,05)
a las del Grupo INV, para todos los parametros excepto para la PAD. En las Figura 10

podemos observar la representacion grafica de estas variaciones.
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Tabla 4. Complicaciones durante la induccidn anestésica, global y por grupos.

Grupo INH (%) Grupo INV (%) Global (%) p valor
Hipotension
6(12,0) 1(2,0) 7 (7,0) 0,056
(PAS<90 mmHg)
Bradicardi
ragicarcia 4(8,0) 0 (0,0) 4 (4,0) 0,059
(Fc<45 lpm)
Sp0:<95% 3(6,0) 4 (8,0) 7 (7,0) 0,50
Laringoespasmo 4 (8,0) 1(2,0) 5(50) 0,18
Movimiento 2 (4,0) 12 (24,0) 14 (14,0) 0,004
Tos 5(10,0) 5(10,0) 10 (10,0) 1,00
Traumatismo oral 1(2,0) 0(0,0) 1(1,0) 0,50
Regurgitacion 0 (0,0) 0(0,0) 0(0,0) -
Sangrado oral 4 (8,0) 2 (4,0) 6 (6,0) 0,33
Grupo INV
140
133
130 N 128
120
Eg pmmpAS *
90 i'gl\iss’s —ra
80 74,5 705 wte=PAD
70 72,5 -
60 64,5
50
40
Basal Postinduccién

Figura 8. Variacidon de las cifras de PANI y de Fc durante la induccién en el Grupo INV. Se representan
las medianas. Fc en Ipm y PAS, PAM y PAD en mmHg. * p<0,05.
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Grupo INH
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Figura 9. Variacién de las cifras de PANI y de Fc durante la induccién en el Grupo INH. Se
representan las medianas. Fc en Ipm y PAS, PAM y PAD en mmHg. * p<0,05.
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Figura 10. Tasa de variacion de los parametros hemodinamicos en los grupos de estudio. * p<0,05.

4.1.2. Complicaciones respiratorias

Durante la induccién, 7 pacientes presentaron desaturacién parcial (SpO2 <
95%) (Tabla 4), pero so6lo dos pacientes presentaron desaturacion clinicamente

significativa (SpOz < 90%), uno en cada grupo de estudio. Si revisamos las causas de
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estas ultimas, en un paciente la desaturacién ocurrié en el contexto de un
laringoespasmo (se resolvié con un bolo de 50 mg de propofol) y en el otro durante
una hipoventilacion (se resolvié mediante apoyo con ventilacién manual). En estos
dos pacientes la SpO2 no descendi6 de 85% y no necesitaron ninguna medida

invasiva para control de la via aérea.

Cinco pacientes presentaron laringoespasmo durante la induccién anestésica
(5,0%): dos se resolvieron sin intervencién, otros dos mediante administracion de
un bolo de 50 mg de propofol y uno de ellos requirié soporte con CPAP. Ninguno
requiriéo medidas invasivas para su tratamiento. No existieron diferencias entre los

grupos de estudio (Tabla 4).
4.1.3. Complicaciones durante la insercion de la ML

Las complicaciones mas frecuentes durante la inserciéon de la ML fueron la
presencia de movimientos del paciente y de tos, no imposibilitando la insercién de la
misma. Por grupos, el Grupo INH presenté una menor cantidad de pacientes con
movimientos durante la inserciéon (4,0% Grupo INH; 24,0% Grupo INV), siendo

estadisticamente significativa esta diferencia (p<0,05) (Tabla 4).

Las complicaciones mas relevantes como lesiones en la cavidad oral o
sangrado fueron menos frecuentes, no existiendo diferencias entre los grupos. Los
episodios de sangrado fueron de escasa cuantia y autolimitados. La Ginica lesién en la
cavidad oral fue una leve escoriaciéon en la zona periamigdalina. No se present6

ningun caso de regurgitacion (Tabla 4).

4.2. COMPLICACIONES POSTOPERATORIAS INMEDIATAS

Las complicaciones postoperatorias inmediatas fueron infrecuentes y de
escasa gravedad (Tabla 5). Ninguna de ellas imposibilité el alta a domicilio del

paciente.
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La complicacién mas frecuente fue la desaturacion parcial, presente en 10
pacientes (6,0% Grupo INH; 14,0% Grupo INV), pero en ningin caso la SpO:

descendio6 por debajo de 90%, siendo consideradas clinicamente poco significativas.

En ninguna de las complicaciones inmediatas existieron diferencias

significativas entre grupos de estudio.

Tabla 5. Complicaciones presentadas durante la estancia en la URPA, global y por grupos.

Grupo INH (%) Grupo INV (%) Global (%) p valor
Hipotension 0(0,0) 1(2,0) 1(1,0) 0,50
(PAS<90 mmHg)
Bradicardia 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) )
(Fc<45 Ipm)

Sp0:<95% 3(6,0) 7 (14,0) 10 (10,0) 0,18
Odinofagia 4 (8,0) 3 (6,0) 7 (7,0) 0,50
Disfagia 0(0,0) 0(0,0) 0 (0,0) -

Disfonia 0(0,0) 1(2,0) 1(1,0) 0,50
Cinetosis 1(2,0) 0(0,0) 3(1,0) 0,12
Nauseas 4(8,0) 0(0,0) 4 (4,0) 0,059
Vomitos 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) -
Sangrado oral 1(2,0) 0(0,0) 1(1,0) 0,50
Olor desagradable 3(6,0) 0(0,0) 1(3,0) 0,12
Somnolencia 0(0,0) 1(2,0) 1(1,0) 0,50
Alucinaciones 0(0,0) 2 (4,0) 2(2,0) 0,24
Agitacion 0(0,0) 1(2,0) 1(1,0) 0,50
Temblores 0(0,0) 1(2,0) 1(1,0) 0,50
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4.3. COMPLICACIONES POSTOPERATORIAS TARDIAS

Las complicaciones tardias registradas a las 24 horas mediante la llamada
telefénica fueron infrecuentes. S6lo se presentaron 2 casos de odinofagia mantenida
a las 24 horas en el Grupo INH, estos pacientes mantenian tratamiento analgésico
por la cirugia y no fue preciso aumentar la analgesia. No se encontraron diferencias

entre los grupos de estudio.

4.4. INGRESO HOSPILARARIO

Del global de pacientes del estudio, 5 de ellos precisaron un ingreso
hospitalario tras la intervencién quirdrgica (4 pacientes en el Grupo INH y 1
paciente en el Grupo INV). Ningtin paciente fue reingresado tras el alta domiciliaria.
En todos los pacientes el motivo fue quirtrgico, no siendo ninguno de ellos

relacionado con el tipo de induccién anestésico empleado (grupos de estudio).

Dos pacientes presentaron un sangrado excesivo en la zona quirurgica que
precisé compresion y control posterior intrahospitalario, pero ninguno de ellos

necesit6 una nueva intervencion para el cese del sangrado.

Otros dos pacientes se intervenian para la implantacién de un catéter de
dialisis peritoneal, que precis6 un control hospitalario inicial por Nefrologia para

inicio de la pauta de dialisis.

El daltimo de los pacientes ingresados present6 un mal control del dolor
postoperatorio con el protocolo analgésico habitual por lo que se decidi6 su ingreso

para la administracién de analgésicos intravenosos.

En estos pacientes no pudieron ser evaluados las variables a las 24 horas ni el

tiempo de alta domiciliaria.
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5. ANALISIS DE LOS TIEMPOS

La duracion media de la induccién anestésica fue inferior a 5 minutos en
ambos grupos (Tabla 6). Por grupos, la duracion fue ligeramente inferior en el Grupo

INV, no siendo estadisticamente significativa esta diferencia (Figura 11).

Los tiempos de cirugia fueron cortos, con una duracién media de
intervencién quirdrgica cercana a los 30 minutos (Tabla 6). No existieron

diferencias entre los grupos de estudio.

El tiempo medio de alta a domicilio desde la finalizacién de la cirugia fue
inferior a 3 horas (Tabla 6. Figura 11). En el Grupo INH los pacientes recibieron un

alta precoz, siendo esta diferencia estadisticamente significativa (p<0,05).

Tabla 6. Tiempos de induccién, intervenciéon quirdrgica y alta domiciliaria, global y por grupos.
Media y desviacion estandar (DE).

Grupo INH (DE) Grupo INV (DE)

Global (DE)

T. induccién (seg) AR 276,0 (15,7) 280,1 (91,1)

T. cirugia (min) 36,7 (22,6) 32,8 (11,7) 34,7 (18,0) 0,74

T. alta (min) 131,5 (42,8) 165,0 (47,4) 148,7 (48,1) 0,001
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Figura 11. Tiempos de induccién (izquierda) y de alta domiciliaria (derecha), segin grupos. p<0,05.
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6. DOSIS FARMACOLOGICAS EMPLEADAS

La dosis media de propofol durante la induccion fue de 129,1 mg (DE 34,1) y
de ketamina de 25,8 mg (DE 6,8). La dosis media de propofol durante todo el
procedimiento fue de 296,9 mg (DE 92,2).

La dosis media de ketamina por kg de peso fue de 0,38 mg/kg (maximo: 0,82
mg/kg; minimo: 0,23 mg/kg).

La concentracién plasmatica (Cp) media a la que se alcanzaron las
condiciones 6ptimas para la inserciéon de la ML fue de 2,45 pg/mlL, no siendo en

ningun caso necesario alcanzar la Cp fijada como objetivo en nuestro protocolo (4,0

ng/mL).

7. GRADO DE SATISFACCION DE LOS PACIENTES

El grado de satisfaccidn de los pacientes se valoré en la URPA y en la llamada
telefénica a las 24 horas. Se interrogd a los pacientes sobre el grado de amnesia

postoperatoria y la satisfaccion con la técnica anestésica realizada.

De todos los pacientes, 6 de ellos no pudieron ser entrevistados a las 24
horas, 5 de ellos por estar ingresados en el Hospital (4 Grupo INH; 1 Grupo INV) y 1

de ellos por no responder a la llamada telefénica (1 Grupo INH).

7.1. GRADO DE AMNESIA POSTOPERATORIA

En todos los casos el ultimo recuerdo fue la estancia en la sala de
acondicionamiento preanestésico o en quiréfano, previamente a la induccion
anestésica. Ningin paciente recordé el momento de la insercién de la ML. Por
grupos, no existieron diferencias estadisticamente significativas. Dichos resultados
fueron similares en la entrevista durante la estancia en la URPA y en la entrevista

telefonica (Tablas 7 y 8).
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Tabla 7. Momento del ultimo recuerdo del paciente previo a la cirugia, durante la entrevista en la
URPA, global y por grupos.

Grupo INH (%) | Grupo INV (%) Global (%)

p valor

33 (33,0) 0,52

Sala acondicionamiento 15 (30,0) 18 (36,0)
Estancia quiréfano 35(70,0) 32 (64,0) 67 (67,0)

Insercion ML 0(0,0) 0(0,0) 0 (0,0)

Tabla 8. Momento del ultimo recuerdo del paciente previo a la cirugia, durante la llamada telefénica
alas 24 horas, global y por grupos.

Grupo INH (%) | Grupo INV (%) Global (%)

p valor

33 (35,1) 0,43

Sala acondicionamiento 14 (31,1) 19 (38,8)
Estancia quiréfano 31 (68,9) 30 (61,2) 61 (64,9)

Insercion ML 0(0,0) 0(0,0) 0 (0,0)

7.2. SATISFACCION DE LOS PACIENTES

La mayoria de los pacientes del estudio manifestaron una opinion muy
positiva sobre el tipo de induccién anestésica (Tabla 9 y 10).

Tabla 9. Grado de satisfaccién de los pacientes con el tipo de induccién anestésica realizada, durante
la entrevista en la URPA, global y por grupos.

Grupo INH (%) Grupo INV (%) Global (%) p valor

Excelente 23 (46,0) 32 (64,0) 55 (55,0) 0,04
Muy buena 27 (54,0) 16 (32,0) 43 (43,0)
Buena 0 (0,0) 2 (4,0) 2(2,0)
Regular 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0)
Mala 0 (0,0) 0 (0,0) 0 (0,0)
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Tabla 10. Grado de satisfaccién de los pacientes con el tipo de induccién anestésica realizada,
durante la llamada telefdnica a las 24 horas, global y por grupos.

Grupo INH (%) Grupo INV (%) Global (%) p valor

Excelente 26 (57,8) 0,13

34 (69,4) 60 (60,0)
Muy buena 19 (42,2) 13 (26,5) 32 (32,0)
Buena 0 (0,0) 2(41) 2(2,0)
Regular 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0)

Mala 0 (0,0) 0 (0,0) 0 (0,0)

Por grupos, los pacientes del Grupo INV presentaron un mayor grado de
satisfaccion que los pacientes del Grupo INH, siendo en ambos elevada (Excelente-
Muy Buena). Dicha diferencia fue estadisticamente significativa durante la entrevista

en la URPA, no asi en la llamada domiciliaria a las 24 horas (Figura 11).

100% 1 / '
90% -
80% -
70% - ) i Mala
60% - & Regular
0
50% - Buena
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0% T : >
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Figura 12. Grado de satisfaccion de los pacientes con el tipo de induccién anestésica, realizada
durante la entrevista en la URPA, global y por grupos. p<0,05.
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Todos los pacientes del estudio respondieron, durante la entrevista en la
URPA, que volverian a someterse al mismo tipo de induccién anestésica en futuras
intervenciones. Durante la llamada telefénica sélo un paciente (1,1%) preferiria

cambiar de induccién anestésica en el futuro.

8. DETECCION DE LOS FACTORES DE RIESGO DE PERDIDA DE LA
VENTILACION ESPONTANEA

En este estudio, como objetivo secundario, decidimos analizar los factores de
riesgo que condicionaron la pérdida de la ventilacion espontdnea. Para ello, se

analizé de manera conjunta todos los pacientes de la muestra.

Se decidi6 estudiar un conjunto de factores de riesgo potenciales, dentro de

las variables recogidas en el estudio.

En primer lugar, se realiz6 un andlisis bivariante para estudiar de manera
individual la relacién de las variables con el mantenimiento o la pérdida de la

ventilacién espontanea.

En las Tablas 11 y 12 se muestran las variables que resultaron significativas
en dicho andlisis y otras relevantes desde el punto de vista clinico. Podemos
observar las diferencias en el mantenimiento de la ventilacién espontanea que se

encontraron entre los pacientes con dichos factores de riesgo.

Los datos de este andlisis bivariante indican que existen unas variables
relacionadas de manera individual con la pérdida de la ventilaciéon espontanea. La
incidencia de apnea es mayor en los pacientes del Grupo INV y en los pacientes no
obesos (p<0,05), existiendo una tendencia a la significacién estadistica en los
hombres (p>0,05). Por otra parte, el IMC medio es inferior entre los pacientes que

presentaron una pérdida de la ventilaciéon espontanea (p<0,05).
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Tabla 11. Analisis bivariantes de los factores de riesgo para pérdida de ventilaciéon espontanea. Se
muestran las diferencias en el mantenimiento de la ventilaciéon espontdnea en cada variable
cualitativa. IMC: Indice masa corporal.

Espontanea (%) No Espontanea (%) p valor
INH 49 (98,0) 1(2,0) <0,001
INV 33 (66,0) 17 (34,0)
Mujer 60 (87,0) 9(13,0) 0,054
Hombre 22 (71,0) 9 (29,0)
< 65 afios 65 (84,4) 12 (15,6) 0,25
> 65 afios 17 (73,9) 6 (26,1)
Obesidad IMC<30 66 (78,6) 18 (21,4) 0,04
IMC>30 16 (100,0) 0(0,0)

Tabla 12. Analisis bivariantes de los factores de riesgo para pérdida de ventilaciéon espontanea. Se
muestran las diferencias de IMC (Indice masa corporal) medio en los pacientes con mantenimiento o
no de la ventilacidon espontanea.

Espontanea (DE) No Espontanea (DE) p valor

27,11 (4,7) 24,04 (2,3)

Posteriormente, se realiz6 un analisis multivariante (regresion logistica
binaria) para estimar la probabilidad de sufrir una pérdida de la ventilacién

espontanea en un paciente, y analizar qué factores son los mas influyentes.

El modelo multivariante incluyé el tipo de inducciéon (variable Grupo), el
Sexo, el IMC y la interaccion Grupo-Edad (>o< 65 anos). Al introducir todos los
factores en el mismo analisis, el Sexo se convirtié en estadisticamente significativo,
(posiblemente otro factor estaba enmascarando su efecto y el andlisis multivariante

ha eliminado dicho enmascaramiento).
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El modelo tiene un indice de calidad (R? de Nagelkerke) de 0,499, valor que
indica que la mitad de la varianza de la variable dependiente no esta explicada con
los factores considerados, es decir, existen otros factores no considerados en el

modelo que determinan el mantenimiento o no de la ventilacién espontanea.

El modelo tiene un valor éptimo de area bajo la curva (AUC) de 0,902 (IC95%
0,81-0,94).

La ecuacion logistica se muestra a continuacién, donde p es la probabilidad

de pérdida de la ventilacién espontanea.

0dds= p _ 20’536Grup0]NV * 6,094GrupOINV*Edad<65 * 6’829H0mbre * 0’741]MC

El resultado del modelo multivariante se muestra en la Tabla 13. Exp (B) es el
cambio predicho en el Odds cuando el factor predictor aumenta 1 unidad, es decir,
cuanto aumenta o disminuye el riesgo de perder la ventilacién espontanea por cada
unidad que aumenta el factor predictor. La repercusion de cada variable sobre el

modelo se exponen en la Tabla 13 y se explican a continuacién:

-Grupo y Edad: La diferencia entre el riesgo de pérdida de ventilaciéon

espontanea en el Grupo INV y el INH no es constante sino que depende de la edad: si
el paciente tiene mas de 65 anos, el riesgo de pérdida de ventilaciéon espontanea en
el grupo INV es 125 mayor que en el Grupo INH, mientras que si el paciente es
menor de 65 afos, el riesgo es s6lo 20 veces mayor. Es decir, el riesgo de pérdida de

ventilacion espontanea es mayor en el Grupo INV, efecto acentuado por la edad.

-Sexo: El riesgo de pérdida de ventilacion espontdnea es 7 veces superior en

los hombres que en las mujeres.

-IMC: El riesgo de pérdida de ventilaciéon espontanea disminuye un 26% por

cada unidad que aumenta el IMC.
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Tabla 13. Resultado del modelo multivariante, que muestra los factores que permiten estimar la
probabilidad de sufrir una pérdida de la ventilaciéon espontinea y su repercusion. B: Coeficiente B;
E.T.: Error estandar; Wald: Estadistico de Wald; gl: Grados de libertad; Exp (B): Exponencial de B.

ET. Wald gl  Exp(B) IC95%Exp(B) p valor

Grupo INV 20,536 2,188-192,742
Hombre 1,921 0,766 6,291 1 6,829 1,522-30,647 0,012
IMC -0,299 0,126 5,663 1 0,741 0,579-0,949 0,017
Grupo * Edad Rty 0,916 3,891 1 6,094 1,012-36,708 0,049

Constante 2,712 3,092 0,769 1 15,058 = 0,380
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En los ultimos afios, la CMA ha experimentado un crecimiento importante
gracias a los avances quirdrgicos y a la mejora en las técnicas y farmacos anestésicos
(42,43). Hoy en dia, los procedimientos realizados bajo régimen ambulatorio
suponen mas del 40% de las intervenciones quirdrgicas, superando al ingreso

hospitalario en algunas especialidades quirtrgicas (41).

Una parte importante de los pacientes incluidos en programas de CMA se
interviene bajo anestesia general. El manejo de la via aérea en estos pacientes

presenta algunas peculiaridades.

La dificultad en el manejo de la via aérea puede presentarse en los pacientes
ambulatorios de la misma manera que en aquellos ingresados, con una prevalencia
como causa de morbimortalidad que oscila entre 1/10000-1/100000 pacientes (83).
Estudios especificos en anestesia ambulatoria (84,85), describen una incidencia de
eventos adversos relacionados con intubacién dificil, intubacién esofagica o lesién
dental del 0.2-0.5% (84,85), con una tasa de fracaso o dificultad en la ventilacién con

un DEG del 0,1-1% (146).

En anestesia ambulatoria, las mascarillas laringeas han reemplazado casi
totalmente al tubo endotraqueal (14,3), siendo dispositivos seguros y eficaces (4,5)
y se acepta su uso como elemento principal en el manejo de pacientes ambulatorios
(que no precisen intubacion para el desarrollo de la cirugia) con factores predictores
de VAD (26,25). La técnica anestésica ideal para el manejo de estos pacientes sera
aquella que permita el mantenimiento ventilacién espontdnea, en la induccién

anestésica durante la insercién de la ML (26).

Nuestro estudio compara la seguridad de dos esquemas de induccion
anestésica, medida en términos de mantenimiento de la ventilacién espontanea,

durante el proceso de insercion de la ML.
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1. MANTENIMIENTO DE LA VENTILACION ESPONTANEA

El mantenimiento de la ventilacién espontdnea durante la induccion
anestésica permite un manejo mas seguro de la via aérea, siendo de gran utilidad en
los pacientes con VAD (18,23,26). La ausencia de aparicién de una apnea prolongada
o definitiva durante la induccién asegura la oxigenacion y ventilaciéon del paciente a
pesar de fracasar en el manejo de la via aérea, disponiendo asi de un tiempo muy

valioso para valorar otras opciones de control de la misma.

No todos los fairmacos permiten mantener la ventilaciéon espontanea en la
misma proporcién. La inducciéon inhalatoria con sevoflurano (27), la inducciéon
intravenosa mediante propofol y/o ketamina (29,30) y la insercién bajo anestesia
topica y sedaciéon (28,147) pueden ser alternativas validas en el manejo de estos

pacientes.

En nuestro estudio, el mantenimiento de la ventilaciéon espontanea durante la
induccién anestésica se obtuvo en el 98% de los pacientes del Grupo INH y en el
66% de los pacientes del Grupo INV, datos concordantes con la amplia mayoria de

los estudios (27,148,149).

La localizacién extraglética de la ML, al ser mejor tolerada que el tubo
endotraqueal y no precisar relajacion neuromuscular, permite realizar un
mantenimiento anestésico en ventilaciéon espontdnea durante todo el procedimiento
quirdrgico (150). El mantenimiento en ventilacién espontanea se recomienda
principalmente en pacientes pediatricos sometidos a procedimientos ambulatorios
(151). En el paciente adulto, al disminuir la calidad de la ventilacién puede ser

deficitaria la oxigenacién del paciente y precisar asistencia ventilatoria (152).

La induccién inhalatoria con sevoflurano permite alcanzar mayores tasas
de mantenimiento de la ventilaciéon espontanea que la induccién intravenosa con
propofol en bolo. Péan et al. encontraron tasas de apneas del 20% en pacientes
anestesiados con sevoflurano para la realizacién de intubacidén fibroscépica (153).
En un estudio en 60 nifios entre 3 y 12 afios (148), la tasa de aparicién de apnea con

sevoflurano fue del 6,6% y con propofol del 16,6%, datos similares a los obtenidos
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por otros autores (154). Otros trabajos obtienen tasas de mantenimiento de la
ventilacion espontanea del 100% con sevoflurano (149,155). Los datos de un
metaanalisis con 12 ensayos clinicos aleatorizados concluye que la induccién con
sevoflurano permite una mayor tasa de mantenimiento de la ventilacién espontanea

que la induccion con propofol (27).

Para la induccién inhalatoria con sevoflurano (Grupo INH) realizamos una
induccién a volumen corriente. Esta técnica presenta unos tiempos de inducciéon
superiores a otras técnicas como la induccién a capacidad vital (156-158) pero

permite un mayor control del estado de hipnosis del paciente y una induccién

progresiva.

El flujo de gas fresco empleado en nuestro estudio (6 L/min) es el
recomendado para la induccién inhalatoria, flujos mayores resultan impredecibles y

flujos menores enlentecen la induccién sin ningin beneficio (159).

En cuanto a la concentracion de sevoflurano a la que se realiza la induccién,
nosotros elegimos la induccién al 8%. Las concentraciones altas (superiores al 4%)
permiten una induccién mas rapida que las concentraciones bajas (156,160-162),
pero segun algunos estudios asocian un aumento de la aparicién de apneas y una
mayor inestabilidad hemodinamica que concentraciones mas bajas o inducciones a

concentraciones incrementales (162,163).

En nuestro estudio, para la induccién intravenosa se optd por una
combinacién con propofol y ketamina (ketofol) en bomba TCI con el fin de obtener
una tasa de mantenimiento de la ventilacién espontanea superior a la induccién con
propofol en bolo. Este tipo de esquema ha sido empleado con éxito en sedacion

intravenosa con escasas complicaciones (118,121,164).

La administracién farmacoldgica intravenosa con bomba TCI permite realizar
una induccién mas lenta y controlada que mediante un bolo intravenoso,
minimizando la administracién de hipnético y, por tanto, sus efectos secundarios

(145).
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La ketamina junto a la anestesia tdépica, en pacientes pediatricos, parece
disminuir la aparicién de apneas y de obstrucciones de la via aérea en comparacién

con propofol (165).

La administracién conjunta de propofol y ketamina permite disminuir la
dosis de ambos y mejorar su perfil de seguridad (119). Los efectos depresores
respiratorios del propofol son mitigados mediante la coadministraciéon de ketamina

(118,120,166).

En nuestro caso, optamos por una mezcla Ketamina-Propofol con un ratio
1:5. Concentraciones altas de ketamina aumentan la aparicién de alucinaciones sin
mejorar el grado de sedacién (167-169). Concentraciones de ketamina inferiores a
las nuestras (1:20 o 1:10) han sido empleadas con éxito en casos aislados (118), y
son recomendadas por algunas sociedades cientificas (170) a pesar de no existir

evidencia suficiente que recomiende su uso.

2. FACTORES DE RIESGO DE PERDIDA DE LA VENTILACION
ESPONTANEA

Se han descrito factores de riesgo para el desarrollo de complicaciones
respiratorias relacionadas con la sedacién. Entre ellas encontramos la edad mayor
de 60 anos, el sexo masculino y valores elevados en la escala de riesgo anestésico-

quirdrgico ASA (171,172).

Por otra parte, los pacientes obesos presentan mayor incidencia de dificultad
en la ventilacién con mascarilla facial y en la intubacién traqueal (173,174), la
disminucién en estos pacientes de la capacidad residual funcional y el desarrollo
precoz de atelectasias durante la apnea contribuyen a aumentar las complicaciones

respiratorias (174).

En nuestro analisis estadistico, de acuerdo con la literatura existente

(171,172), encontramos una mayor incidencia de aparicidn de apneas en pacientes a
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los que se realiz6 una induccién intravenosa, con edad superior a 65 afios y de sexo

masculino.

En contraposicion a la mayoria de los estudios previos (173,174), el riesgo de
pérdida de la ventilacién espontdnea en nuestro analisis multivariante fue menor en
los pacientes con IMC elevado. En la linea de nuestros datos, un reciente estudio
retrospectivo con mas de 73000 pacientes sedados para la realizacion de una
endoscopia digestiva (175), no encontré diferencias estadisticamente significativas
entre la aparicion de complicaciones y el IMC elevado, justificando este hallazgo por
el hecho de que en estos pacientes el anestesidélogo estaba todavia mas alerta,

anticipandose asi a los posibles problemas en el manejo de la via aérea.

3. APARICION DE COMPLICACIONES

3.1. COMPLICACIONES DURANTE LA INDUCCION ANESTESICA

Las complicaciones locales derivadas de la insercién de la ML han sido
ampliamente estudiadas, con incidencias variables segtin los estudios. La odinofagia
en pacientes a los que se les ha insertado un DEG se presenta hasta en un tercio de
los pacientes (176). Higgins et al. analizaron la presencia de odinofagia en CMA, con
una tasa global del 12,1% (incluyendo pacientes con intubacién endotraqueal) y del
17,5% en pacientes con ML (6). En nuestro estudio encontramos resultados
similares a otros estudios (177), con una tasa global de odinofagia inferior al 10% en
la URPA disminuyendo hasta el 2% a las 24 horas, sin encontrar diferencias entre los

grupos de estudio.

La incidencia de odinofagia y ronquera parece estar relacionada con el
tamafio de la ML, siendo superior con tamafios mayores de ML, segin Grady et al.
(67). Nosotros seguimos las recomendaciones de tamafio realizadas por el
fabricante de la ML, obteniendo tasas de complicaciones similares a las obtenidas

por las ML de menor tamafio del estudio de Grady.
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Las lesiones en la mucosa orofaringea se presentan en menor cantidad que la
odinofagia, siendo mdas habituales el enrojecimiento y el edema de la mucosa
orofaringea y menos frecuentes las lesiones linguales (177). En nuestro estudio sé6lo

un paciente del Grupo INH presenté lesiones mucosas en la cavidad oral.

Las complicaciones respiratorias durante la inserciéon de la ML suelen ser
infrecuentes y de poca entidad. Segun los datos del metaanadlisis llevado a cabo por
Luce et al. en 2014 en pacientes pediatricos, la incidencia de complicaciones
respiratorias es menor con el uso de ML que con intubacién endotraqueal (178).
Otro metaanalisis reciente con 1433 pacientes concluye que la incidencia de tos,
laringoespasmo, disfagia, disfonia, ronquera y odinofagia fue superior en los

pacientes intubados que aquellos a los que se les inserté una ML (179).

La aparicion de laringoespasmo es muy baja en la mayoria de los estudios
que comparan distintos tipos de ML o diferentes esquemas de induccién anestésica
(148,149). En nuestro estudio, la incidencia fue superior (global 5%) pero de poca
gravedad, no siendo necesarias medidas invasivas para su manejo. Este aumento en
la incidencia pudo deberse al uso protocolizado de la canula de Guedel en todos los
casos, ya que la insercion de la cdnula en la orofaringe con un profundidad

anestésica baja puede desencadenar un laringoespasmo.

La tos es una complicaciéon leve desencadenada por el estimulo de la ML
sobre la zona periglética. En general, suele ser infrecuente (inferior al 5% en
distintos estudios) con tasas ligeramente superiores en inducciones inhalatorias
(148,149,177). En nuestro caso, la incidencia global y por grupos fue del 10%,
probablemente relacionada con una profundidad anestésica insuficiente en algunos

pacientes o con la insercién precoz de la canula de Guedel.

Complicaciones graves como hipoxemia son infrecuentes, aunque la
presencia de desaturaciones leves o parciales (Sp02 90-95%) es mas habitual. En
nuestro trabajo, encontramos cifras de desaturaciones parciales inferiores al 10%,

en concordancia a los datos de otros estudios (177).
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En cuanto a las complicaciones hemodinamicas, la induccién inhalatoria
parece presentar menor repercusion hemodindmica que la induccién con propofol
(180). En nuestro caso, la presencia de bradicardia o hipotensién fue ligeramente

superior en el Grupo INH.

Seguin algunos estudios, los valores de presion arterial y de frecuencia
cardiaca tras la induccién anestésica son menores que los previos,
independientemente del agente inductor (149). En cambio, otros estudios
demuestran que el sevoflurano y el propofol son anestésicos que mantienen los

valores hemodinamicos tras la induccion cercanos a los basales (148).

En nuestro estudio, el Grupo INH present6é mayores diferencias que el Grupo
INV, entre los valores previos y posteriores a la induccién y en la comparacién de los

porcentajes de estos cambios entre grupos.

La estabilidad alcanzada por el Grupo INV, en cifras absolutas de aparicién de
complicaciones y en diferencias respecto a los valores basales, parece estar
relacionada con la adicion de ketamina a la mezcla intravenosa, que permite mitigar
los efectos depresores del propofol, en concordancia con lo concluido por otros

autores (166).

La realizacion de movimientos del paciente durante la insercion de la ML
fue superior en el Grupo INV, produciéndose en una cuarta parte de la muestra
grupal. Los datos obtenidos estdn en concordancia con los recogidos en otros
estudios, siendo mayor la incidencia de movimientos durante la induccién

intravenosa (148)

La aparicion de hipo durante la induccién anestésica para la inserciéon de un
DEG estd descrita, aunque no es habitual. Algunos autores estiman cifras de
aparicion de hipo en torno al 3-6% (177). En nuestro estudio, ningin paciente

presenté hipo durante la fase de induccién ni en el momento de insercién de la ML.
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3.2. COMPLICACIONES TARDIAS

El principal problema derivado del uso de agentes inhalatorios en cirugia
ambulatoria es la mayor incidencia de nauseas y vOmitos postoperatorios
(27,131-133), pudiendo aparecer hasta tres veces mas, comparado con la anestesia
intravenosa. Segiin el metaanalisis de Kumar et al. con mas de 1600 pacientes (132),
la incidencia de NVPO fue superior en el grupo inhalatorio (29,2% vs 13,8% en el

grupo propofol), con datos similares a los de otro metaanalisis previo (27).

En nuestro estudio, las cifras de NVPO fueron muy inferiores a las
encontradas en estas revisiones, con un porcentaje del 5% de nauseas en la URPA
sin presentarse vomitos en ningiin caso. No obstante, todos los casos de nauseas se
presentaron el Grupo INH, obteniendo diferencias cercanas a la significacion

estadistica.

Algunos autores insisten en que una adecuada profilaxis antiemética
disminuiria estas diferencias hasta hacerlas clinicamente no significativas
(181,182). Nuestro protocolo sigui6 las ultimas recomendaciones de la SEDAR sobre
la prevencion de las NVPO (56), realizando profilaxis con mono o politerapia con
antieméticos. Este hecho contribuy6 posiblemente a la escasa incidencia encontrada

de estas complicaciones.

La presencia de alucinaciones esta relacionada con la administraciéon de
ketamina. No existe una dosis a la que la ketamina es alucin6gena puesto que existe
mucha variabilidad entre pacientes. Se considera un factor de riesgo Ila
administraciéon de dosis superiores a 2 mg/kg (95,98), aunque la administraciéon
conjunta de benzodiacepinas u otros farmacos hipnéticos reduce la incidencia de
estos efectos psicomiméticos (98,111). Dosis bajas de ketamina (<0,5 mg/kg) se han

demostrado seguras y con escasas complicaciones psicomiméticas (116).

En nuestro estudio, la dosis media de ketamina fue de 0,38 mg/kg y s6lo dos
pacientes del grupo INV presentaron alucinaciones en los primeros minutos de la

entrada en URPA, resolviéndose antes del alta domiciliaria.
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En cuanto a las complicaciones respiratorias, un estudio descriptivo con
340 pacientes en URPA (183), registré un 19,7% de eventos agudos respiratorios.
Segun sus datos, la incidencia de hipoxemia leve o moderada fue del 5,9% y de
hipoxemia severa del 1,5%. En nuestro estudio encontramos resultados similares.
Asi, la presencia de desaturaciones leves en la URPA fue la complicaciéon respiratoria
mas frecuente (10%), siendo su incidencia superior a la presentada en la induccién
anestésica, posiblemente en relacibn con la menor cantidad de oxigeno

administrado en la URPA tras la educcion anestésica.

La tasa o el indice de ingresos se define como los pacientes programados en
régimen de CMA a los que no se da de alta el dia de la intervencién quirtrgica. Losx
ingresos se dividen en tempranos y tardios en funcién de si se producen dentro o no
de las primeras 6 horas tras la intervencién quirurgica. Un estudio descriptivo con
mas de 20000 pacientes obtuvo una tasa de ingresos del 7,5% (66), otros estudios
obtienen tasas en torno al 1-2% (184,185). Las causas mas frecuentes son la
hemorragia postquirdrgica, el dolor de la herida quirdrgica y la mala seleccion de los
pacientes (66). En nuestro caso, un 5% de los pacientes ingreso6 tras la intervencion

quirurgica, siendo las causas las descritas como habituales en la bibliografia.

4. CARACTERISTICAS DE LA INSERCION DE LA ML

Uno de los mejores herramientas para evaluar la insercién de una ML es el
porcentaje de insercién al primer intento. Este permite valorar la facilidad con la
que se inserta el DEG y, por tanto, su utilidad en varios escenarios como el rescate de
una via aérea dificil. Dicha medida es empleada habitualmente en la comparacion

entre distintos tipos de dispositivos y de esquemas de induccién anestésico.

En general, se estima una tasa de insercién exitosa al primer intento que

oscila entre el 67-93% (186-188).

Comparando las distintas ML, la mayoria de los autores han reflejado mejores
tasas de insercion al primer intento con la ML Supreme® que con otras como ML

Proseal® (189) o ML Clasica® (190), datos corroborados en un metaanalisis con 666
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pacientes (191). Otros autores obtienen datos similares en la tasa de insercién al

primer intento entre ML Supreme® y ML Proseal (192).

En relacién con los farmacos anestésicos, la tasa de insercion al primer

intento parece superior con los agentes inhalatorios que con el propofol (148).

En nuestro estudio, encontramos una tasa de insercién al primer intento del
91%, en la linea de los estudios previos. Por grupos, existié un porcentaje superior
en el Grupo INH sin ser estadisticamente significativo. En uno de los casos tampoco

fue exitoso el segundo intento y fue necesario cambiar el tamafio de la ML.

La facilidad de insercion de una ML también ha sido evaluada en algunos
estudios mediante una escala subjetiva, donde el anestesi6logo valoraba el grado de
facilidad encontrado. En el estudio de Bakan et al. en el que comparaban la insercién
de tres tipos de ML, emplearon una escala subjetiva numérica del 1 al 4 de menor a
mayor facilidad, encontrando mayor facilidad de insercién con la ML Supreme® con
facilidad elevada en mas del 80% de los pacientes (177). En cambio, otros estudios
concluyen que las ML Supreme® y ML Proseal® son similares en términos de
facilidad de insercién (189). La facilidad encontrada en nuestro trabajo fue similar
en ambos grupos y, en la linea de los estudios previos, ninguna insercién fue

considerada Muy Dificil y se consideré Muy FAcil o Facil en el 86% de los pacientes.

En nuestro protocolo planificamos varias maniobras de ayuda secuenciales,
basadas en nuestra practica clinica habitual. Las tres primeras maniobras (apertura
bucal, extensién cervical y traccion mandibular) se consideran maniobras
realizables de manera rutinaria dentro de una insercién normal. La ultima de las
maniobras del protocolo, la insercion lateral o rotacional, ha sido descrita por varios
autores como maniobra de rescate en la inserciéon con mejores tasas de insercién al
primer intento, mayor rapidez de inserciéon y menor incidencia de complicaciones
orofaringeas (193,194). Los autores concluyen que la insercién rotacional puede
considerarse como una alternativa a la técnica estdndar cuando se predice o se
encuentra dificultad en la insercion de la ML (194). En ninguno de nuestros

pacientes fue necesario el empleo de este tipo de insercion.
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El calculo de la presion de sellado o de fuga es otra de las caracteristicas que
nos permite comparar diferentes tipos de ML. Presiones de sellado altas,
proporcionan mayor seguridad a la ML porque disminuyen la cantidad de aire que
pasa al estbmago durante la ventilacion a través de la mascarilla, reduciendo de esta
manera la posibilidad de aspiraciéon del contenido intestinal por hiperinsuflacion

gastrica.

La presion de sellado suele ser medida en centimetros de agua (cmH20) o en
milibares (mbar), siendo ambas medidas casi equivalentes (1 cmH20 = 0,98 mbar).
En nuestro estudio medimos la presion de sellado en milibares, puesto que la
maquina de anestesia Drager Julian (Drager Medical Hispania S.A., Madrid) en su

valvula limitadora de presion emplea dicha escala.

Cuanto mayor es la presion de sellado, mejor es la mascarilla laringea. Para la
comparaciéon entre distintas ML habitualmente se emplean los valores de la ML
Proseal® como referencia. En comparacion con la ML Clasica®, los dispositivos de

segunda generacién presentan presiones de sellado superiores (190,195).

Entre las ML de segunda generacion, un estudio con 150 pacientes concluye
que las ML Supreme®, Proseal® e iGel® presentan presiones de sellado similares
(195). En esa linea, Hosten et al. no observan diferencias en la presién de fuga entre

la LM Supreme® y la Proseal® (192).

En cambio, un metaandlisis reciente con 666 pacientes obtuvo presiones de
sellado mayores en la ML Supreme®, en comparacién con la ML Proseal® (191),

resultados similares a los obtenidos por Seet et al. (189)

En estos estudios, la media de las presiones de sellado observadas se
encuentra en torno a 20-25 cmH;0 (189,192). Por la dificultad en la medicién exacta
de la presién de sellado con la técnica manual que empleamos en nuestro estudio
(Véase Metodologia) decidimos realizar un registro de la presion segin rangos (<20
mbar, 20-30 mbar, 30-40 mbar y >40 mbar). La mayoria de los pacientes
presentaron presiones de sellado superiores a 30 mbar, siendo ligeramente superior

en el grupo INH, sin ser estadisticamente significativa.
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Entre los autores existe controversia en el tiempo de induccién entre
diferentes esquemas anestésicos, valorando qué agente anestésico es mas rapido.
Algunos estudios concluyen que la induccién con sevoflurano a capacidad vital y con
desflurano podria ser mas rapida que la induccién intravenosa (148,196). En
cambio, segin otros autores el tiempo hasta la insercion del DEG es mas lento en la
induccién inhalatoria que en la induccién con propofol en bolo, aunque el tiempo en

perder la conciencia pueda ser mas rapido con sevoflurano (149,180,197,198).

En nuestro estudio, los tiempos de induccién fueron similares en ambos
grupos, con medias en torno a los 5 minutos. Estos tiempos son superiores a los de
otros estudios comparativos que obtienen resultados en torno a los 2-3 minutos

(197,198). Los autores de estos trabajos realizaron una induccién intravenosa con

propofol en bolo y una induccién inhalatoria con sevoflurano mediante la técnica de
la capacidad vital. En nuestro estudio, optamos por una induccién progresiva
mediante la bomba TCI en el Grupo INV y una técnica de volumen corriente en el
Grupo INH. La induccién inhalatoria mediante la técnica de volumen corriente ha
demostrado ser mas lenta que la de capacidad vital (27), con tiempos en torno a los

4 minutos, similares a los de nuestro estudio (156).

Existe mayor acuerdo en referencia al tiempo de recuperacion
postanestésica. Segiin varios autores, los tiempos son menores en los pacientes
inducidos y mantenidos con sevoflurano que en aquellos con propofol
(148,199,200). Los datos de nuestros estudio se adecuan a la bibliografia previa,
obteniendo unos tiempos de alta domiciliaria significativamente menores en el

Grupo INH.

5. SATISFACCION DE LOS PACIENTES

Como objetivo secundario, también evaluamos la satisfaccion de los pacientes
con el esquema anestésico empleado. La satisfacciéon de los pacientes es uno de los
aspectos importantes de la calidad asistencial en los centros sanitarios, siendo

considerado el principal indicador de calidad recibida en CMA (201).
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El grado de satisfaccién del paciente se mide mediante encuestas especificas
y validadas que ayudan a conocer los aspectos en los que se debe incidir para poder
mejorarlos. Existen escalas disefiadas para evaluar la satisfacciéon, que suelen ser
complejas y, por tanto, de dificil aplicacién de manera rutinaria, como el QoR-40

Score(202,203) o la Iowa Satisfaction with Anesthesia Scale (ISAS) (204).

Para valorar la satisfaccion de una manera sencilla, realizamos al paciente
dos preguntas extraidas de la escala ISAS (204). En la primera de ellas, solicitibamos
al paciente que calificase el tipo de anestesia empleado (mediante una escala de 5
items) y en la segunda, le interrogamos sobre si repetiria el mismo tipo de anestesia
en futuras intervenciones. Decidimos emplear una escala con cinco posibles
respuestas y no las seis originales en la escala ISAS porque, segin Ware et al., las
escalas de cinco items permiten detectar mejor las diferencias y predecir futuros

comportamientos (205).

En nuestro estudio, la satisfaccién fue elevada en todos los pacientes, siendo
Muy Buena o Excelente en la mayoria de los casos, en concordancia con otros

estudios (189).

Segun distintos autores, la satisfaccion de los pacientes anestesiados con
propofol es superior, en comparacidon con sevoflurano (27,149). En concordancia
con estos estudio, los pacientes del Grupo INV presentaron mayor satisfaccién en el

cuestionario aplicado en la URPA, que los pacientes del Grupo INH.

6. MONITORIZACION

La monitorizacion intraoperatoria de los pacientes sometidos a cirugia
ambulatoria es equivalente a la de los pacientes intervenidos en régimen de ingreso,
y se debe aplicar a todos los pacientes sometidos a una anestesia general. Los
estdndares de monitorizacion de la Sociedad Espafiola de Anestesiologia y
Reanimacién (SEDAR), la ASA y otros estdndares internacionales recomiendan la

monitorizacién mediante electrocardiograma (ECG) de 3 o 5 derivaciones, presion
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arterial no invasiva (PANI), saturacién de oxigeno (SpO2) y deteccion del CO:

exhalado (206-208).

Del mismo modo, todos los pacientes que hayan recibido farmacos
anestésicos que afecten al sistema nervioso central y/o sufrido una pérdida de los
reflejos protectores de la via aérea, deben permanecer vigilados y monitorizados en

un area especifica de recuperacion post anestésica (207).

Nuestro estudio aplicé los estandares de monitorizacién recomendados en la
fase intraoperatoria (quir6fano) y postoperatoria (URPA), tal y como se realiza en la

practica clinica habitual de la Unidad.

En cuanto a la ventilacion, para el estudio del mantenimiento de la
ventilacion espontdnea, se empled la deteccion del CO; exhalado, a través del sensor
de gases de la maquina de anestesia. Para ello, era necesaria una adecuada fijacién
de la mascarilla facial a la anatomia del paciente durante la fase inicial de la
induccién anestésica y, tras la insercion de la ML, precisaba la conexién de la misma

a las tubuladuras del respirador.

Segun la ASA, la ventilacién adecuada debe ser continuamente evaluada en
todos los pacientes sometidos a una anestesia general, de manera clinica mediante
los movimientos toracicos, la observacién de la bolsa de ventilacién y Ia

auscultacion, y de manera objetiva mediante la medicién del CO; exhalado (209).

La profundidad de la anestesia durante la induccién anestésica se valoré de
manera clinica mediante la escala de Ramsay (210), consistente en la valoracion
subjetiva del estado del paciente, y de manera objetiva mediante el Indice
biespectral (BIS). También se realiz6 la medicién continua de la concentracién de
gases anestésicos inspirados y expirados, tal y como recomiendan los estandares de

seguridad (207).

En el afio 2006, la ASA publicé las recomendaciones sobre la monitorizacion
del despertar intraoperatorio y la funcién cerebral intraoperatoria (211). En éstas,
se acuerda que debe monitorizarse la actividad eléctrica cerebral en pacientes con

factores de riesgo de despertar intraoperatorio, en aquellos con bajos
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requerimientos de anestésicos generales, en la cirugia traumatolégica y cardiaca, en

cesareas y en la anestesia total intravenosa.

En nuestro estudio, algunos de los fArmacos empleados pueden alterar las
mediciones del BIS, desembocando en un exceso de profundidad anestésica no
correspondido con las cifras del BIS. De esta manera, la ketamina asociada al
propofol produce un aumento de la profundidad anestésica que, paradéjicamente, se
acompaiia de un aumento en los valores del BIS (212), aunque cuando el propofol se
administra mediante bomba TCI la repercusiéon de la ketamina sobre el BIS es
minima (213). Del mismo modo, los opidceos en combinaciéon con el propofol
potencian sus efectos hipnéticos sin acompafiarse de una disminucién en los valores

del BIS (214).

En nuestro estudio, se evalio la ansiedad de los pacientes previa a la
intervencién. La escala de ansiedad estado-rasgo de Spielberg es una herramienta
util para la evaluacion de la ansiedad (215). Existe una version corta (de 6 items),
validada en castellano, de la subescala estado (STAI-e 6) que simplifica la aplicacién
en determinados casos (216,217). En nuestro protocolo, incluimos la escala corta

porque es de facil comprension y de rapida aplicacion.

La ansiedad es una reaccién emocional comin en pacientes que van a
someterse a una intervencion quirurgica, pero se ha demostrado que altos grados de
ansiedad influyen negativamente en el resultado quirtrgico (218,219). Mitchell et al.
encontraron que un 97% de los pacientes de su muestra presentaron ansiedad
preoperatoria La anestesia general, los tiempos de espera el dia de la intervencién y
el dolor postoperatorio fueron los aspectos mas preocupantes para los pacientes

(220).

La premedicacion con benzodiacepinas ha demostrado ser eficaz en el control
de la ansiedad preoperatoria en cirugia ambulatoria (221,222), sin aumentar los

tiempos de alta domiciliaria (223).
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En nuestro estudio, todos los pacientes, independientemente de su grado de
ansiedad, fueron premedicados con midazolam para disminuir el grado de ansiedad

aunque solo una pequefia parte de ellos present6 ansiedad preoperatoria elevada.

7. LIMITACIONES DEL ESTUDIO

Nuestro estudio cuenta con algunas limitaciones. Entre ellas destacamos las
diferencias encontradas en las caracteristicas antropomeétricas de los pacientes,
entre los grupos de estudio. Los pacientes del Grupo INH presentaron medias
superiores de edad, peso e IMC que los del Grupo INV. Estas diferencias podrian
haber contribuido a incrementar o disminuir las diferencias encontradas en las

variables recogidas aunque, los valores son similares desde el punto de vista clinico.

Este estudio es unicéntrico, pero pensamos que los resultados son
extrapolables a otras Unidades de CMA, ya que los farmacos y los materiales
empleados, el funcionamiento de nuestra UCSI y las intervenciones quirdrgicas
realizadas siguen los estandares y recomendaciones del Ministerio de Sanidad para

las Unidades de Cirugia Mayor Ambulatoria (41).

Realizamos el célculo del tamafio muestral en funciéon de la tasa de
mantenimiento de la ventilacién espontdnea durante la induccién anestésica,
basdndonos en los datos recogidos en un estudio previo (29). En la literatura,
existen estudios descriptivos con tamafios muestrales mayores al nuestro (58,93) y
varios metaanalisis (27,132,133,179,191) con gran cantidad de pacientes pero la
mayoria de los estudios comparativos presentan tamafios similares al nuestro
(148,149,177). Es posible que algunas variables con un “p valor” con tendencia a la
significacidn estadistica pudieran convertirse en significativas con un aumento del

tamafio muestral.

En nuestro estudio, hemos excluido a determinados grupos de pacientes
como aquellos con grave deterioro del estado fisico (ASA IV-V), imposibilidad para la
insercion de una ML, contraindicaciéon para el uso de ML, alergia a los farmacos

empleados o via aérea dificil conocida. Si bien es cierto que en la practica clinica
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habitual nos encontramos con estos tipos de pacientes, el manejo de éstos no puede
ser ajustarse a un protocolo cerrado. En este tipo de pacientes es fundamental

individualizar para obtener la mayor seguridad posible.

Para la valoracion de la calidad de la insercion, obtenida por los distintos
grupos, podriamos haber realizado un estudio de la posicién de la ML en la zona
glética, para ello se pueden emplear test clinicos que se correlacionan con la
localizacién anatémica de la ML (224) o realizar una valoracién mediante ecografia
o fibroscopia (225-227). De estos métodos, los ultimos estudios consideran la
ecografia como el mas exacto para valorar la correcta posiciéon de la ML (225,226).
En nuestro caso, al no disponer de fibroscopio ni de ecégrafo en nuestra Unidad,
realizamos una valoracién clinica mediante la evaluacién de la ventilacién manual

con balén reservorio.

Otro inconveniente que nos encontramos fue que el ketofol no posee un
modelo farmacocinético validado para TCI. Algunos autores no recomiendan, en
sistemas TCI, la mezcla de distintos farmacos en una misma jeringa porque las
caracteristicas farmacocinéticas del “nuevo” farmaco obtenido pueden no ajustarse
a ninguno de los patrones farmacolégicos de TCI (135). En cambio, segiin otros
autores, es posible realizar una infusién mediante sistema TCI con ketofol
empleando el modelo de Schnider para propofol (142,228). En nuestro protocolo, de
acuerdo con la practica clinica de la Unidad, se emple6 este modelo para la

administracion de ketofol en TCI.

En la bisqueda de un esquema anestésico que permita una mayor tasa de
mantenimiento de la ventilacién espontanea durante la induccién, podriamos
haber estudiado la inserciéon de la ML bajo anestesia tépica de la via aérea y
sedacién, que algunos estudios emplean de manera satisfactoria con buena
tolerancia y sin aparicion de complicaciones respiratorias (28,147). En nuestra
opinidn, esta opcién es muy util para los casos con VAD conocida donde la insercién
en paciente “despierto” es la recomendada por las distintas sociedades cientificas
(18,20,26,91). En cambio, de manera rutinaria o en pacientes con criterios de VAD

(pero no constatada), las opciones estudiadas en este trabajo permiten la insercién
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con el paciente “dormido” aunque manteniendo la ventilacién espontanea,
obteniendo mejores condiciones de insercién de la ML y mayor comodidad para el

paciente.

Cabe destacar la importancia de la experiencia en el manejo de la induccion
inhalatoria, ya que este tipo de induccién anestésica presenta mayor dificultad
técnica que la induccién intravenosa. Del mismo modo, la insercion de ML en
pacientes con sospecha de VAD se considera un uso avanzado de la misma y precisa
habilidades en el manejo de la via aérea con estos dispositivos (7,26). En nuestro
estudio, el anestesidlogo responsable de la induccién anestésica siempre fue el
mismo, un profesional con mas de 10 afios de experiencia en anestesia ambulatoria
y familiarizado con el manejo de ambos tipos de induccién anestésica. Dicha
experiencia podria haber contribuido a alcanzar tasas elevadas de mantenimiento

de la ventilaciéon espontdnea y disminuir la aparicién de complicaciones.
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* La induccién inhalatoria presenté una mayor seguridad que la intravenosa.
Los pacientes que recibieron una inducciéon inhalatoria mediante sevoflurano
conservaron la ventilaciéon espontanea en mayor medida que los que recibieron una

induccion intravenosa con propofol y ketamina en perfusion continua.

* Los pacientes que recibieron una induccién intravenosa presentaron mayor
estabilidad hemodinamica que los pacientes sometidos a una induccién inhalatoria.
Las complicaciones respiratorias y las derivadas de la insercién de la mascarilla
laringea fueron poco frecuentes y de escasa gravedad, sin encontrar diferencias

significativas entre los grupos de estudio.

» Las condiciones de inserciéon de la mascarilla laringea fueron 6ptimas con
altos porcentajes de insercion al primer intento, sin encontrar diferencias

significativas entre los grupos de estudio.

» Los tiempos de induccién anestésica fueron cortos y similares en ambos
grupos. El tiempo de alta domiciliaria fue menor en los pacientes que recibieron una

induccidén inhalatoria.

» La satisfaccion de los pacientes fue elevada con ambos esquemas de
induccién anestésica, aunque fue superior en los pacientes a los que se les realiz6

una induccién intravenosa.
» Los factores de riesgo encontrados para la pérdida de la ventilacién

espontanea fueron la induccién intravenosa, el sexo masculino, la edad superior a 65

afios y el IMC inferior a 30.
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ANEXO 1. ESCALA DE RIESGO ANESTESICO-QUIRURGICO DE LA
AMERICAN SOCIETY OF ANESTHESIOLOGISTS (ASA)






ESCALA DE RIESGO ANESTESICO-QUIRURGICO DE LA AMERICAN SOCIETY
OF ANESTHESIOLOGISTS (ASA)

-ASA 1: Paciente sano.
-ASA 2: Paciente con enfermedad sistémica leve, controlada y no incapacitante.
-ASA 3: Paciente con enfermedad sistémica grave, pero no incapacitante.

-ASA 4: Paciente con enfermedad grave e incapacitante, que supone una amenaza

constante para la vida.

-ASA 5: Paciente moribundo, cuya expectativa de vida se espera inferior de 24 horas,

con o sin cirugia.
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ESCALA DE ALDRETE

PUNTOS
ACTIVIDAD )
Capacidad para mover las cuatro extremidades voluntariamente o a requerimiento 1
Capacidad para mover las dos extremidades voluntariamente o a requerimiento 0
Incapacidad para mover las extremidades voluntariamente o a requerimiento
RESPIRACION
Capacidad para inspirar aire profundamente y para toser libremente 2
Disnea o respiracion limitada 1
Apnea 0
CIRCULACION
Presidn arterial £ 20 % del nivel preanestésico 2
Presidn arterial £ 20-49 % del nivel preanestésico 1
Presidn arterial + 50 % del nivel preanestésico 0
NIVEL DE CONCIENCIA
Plenamente consciente 2
Despierta a la llamada 1
Sin respuesta 0
SATURACION OXIGENO*
Mantenimiento saturacion de 0, > 92 % con aire ambiente 2
Necesidad de administrar O, para mantener la saturacion > 90 % 1
Saturacion de 0, < 90 % incluso con O, suplementario 0
*En la escala original en vez de saturacidn figuraba coloracién piel

Vifioles ], Argente P. Criterios de alta en cirugia ambulatoria Discharge criteria in ambulatory surgery.
Cirugia mayor ambulatoria. 2013;18(3):125-32

ESCALA POST-ANESTHESIA DISCHARGE SCORING SYSTEM (PADSS)

PUNTOS
CONSTANTES VITALES
Presion arterial y frecuencia del pulso en un 20 % del valor preoperatorio 2
Presion arterial y frecuencia del pulso en un 20-40 % del valor preoperatorio 1
Presidn arterial y frecuencia del pulso en un > 40 % del valor preoperatorio 0
NIVEL DE ACTIVIDAD
Marcha constante sin mareos 2
Requiere ayuda 1
Incapacidad para caminar 0
NAUSEAS Y VOMITOS
Minimas, tratamiento adecuado con la medicacion oral 2
Moderadas, tratamiento adecuado con la medicacion intramuscular 1
Intensas, sin respuesta al tratamiento repetido 0
HEMORRAGIA QUIRURGICA
Minima 2
Moderada 1
Intensa 0
DOLOR
Minimo 2
Moderado 1
Severo o intenso 0

Vifioles ], Argente P. Criterios de alta en cirugia ambulatoria Discharge criteria in ambulatory surgery.
Cirugia mayor ambulatoria. 2013;18(3):125-32.
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CRITERIOS DE VENTILACION CON MASCARIILLA FACIAL DIFICIL

-Obesidad.

-Sindrome apnea-hipoapnea del suefio (SAHS).
-Edentacion.

-Test Mallampati I1l o IV.

-Tumores o masas en la via aérea.

-Edad > 55 afios.

-Presencia de barba.

-Test de protrusién limitado: No protrusién de arcada inferior sobre superior.

CRITERIOS DE INTUBACION TRAQUEAL DIFICIL

-Test de Mallampati Il o IV.

-Limitacion extension cervical.: Movilidad menor de 90 grados.
-Distancia tiromentoniana < 6,5 cm.

-Limitacién apertura bucal: Distancia interincisivos < 2 cm.
-Micrognatia.

-Test de protrusién limitado: No protrusién de arcada inferior sobre superior.
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IMPRESO DE INFORMACION Y CONSENTIMIENTO INFORMADO

TITULO: “INSERCION DE MASCARILLA LARINGEA EN VENTILACION
ESPONTANEA: COMPARACION DE DOS ESQUEMAS DE INDUCCION
ANESTESICA.”

Le invitamos a participar de forma voluntaria en un proyecto de
investigacion en el que participaran 100 pacientes, para comparar la seguridad
de dos tipos de induccion anestésica durante cirugia ambulatoria.

La participacion en este estudio no supone el empleo de farmacos
distintos a los empleados habitualmente, ni supone el empleo de técnicas
novedosas no empleadas previamente en nuestro Hospital.

En este documento le explicaremos en qué consiste el estudio y le
daremos informacion sobre como participar y otros temas de importancia. Le
proporcionaremos una copia de este documento, es importante que lea y
entienda, si acepta participar tendra que firmar dos copias de este documento.

INVESTIGADOR PRINCIPAL:
Dr. Juan Vinoles Pérez.
¢ PARA QUE SE REALIZA ESTE ESTUDIO?, ¢ COMO PUEDO PARTICIPAR?:

El objetivo de este estudio es encontrar el método mas seguro para realizar
la anestesia general en los pacientes que se operan en cualquier tipo cirugia
ambulatoria, cirugia en la que después de la operacion el paciente es dado de alta
a domicilio. Para valorar esta seguridad se busca un método de anestesia general
en la que el paciente no deje de respirar en ningln momento durante el inicio de la
anestesia.

A su vez, también estudiaremos los posibles problemas que puedan
aparecer y la satisfaccion de los pacientes con cada uno de los métodos.

Usted podra ser seleccionado para este estudio si cumple los siguientes
criterios:

-Necesita ser operado de cualquier tipo de cirugia ambulatoria.

-El tipo de cirugia necesite anestesia general o el paciente prefiera esta técnica.
-La operacion sea de manera programada, no urgente.

-El paciente sea mayor de 18 afos, pudiendo ser hombre o mujer.

-El paciente acepte de manera voluntaria participar y firme el consentimiento
informado.

Usted no podra participar en el estudio si presenta uno de los siguientes
criterios:

-Usted no lo consiente.
-Presento un problema importante previo para intubar.
-Presenta una obesidad extrema/morbida.

En cualquier momento el médico responsable de este estudio o un
miembro del equipo investigador le podra informar con mas detalle. En el
momento que usted lo desee podria usted puede dejar de participar en el
estudio, no siendo penalizado.
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DESCRIPCION DEL ESTUDIO

En este estudio se comparara dos tipos de inicio de la anestesia general
que usted requiere para poder ser operado de su problema de salud. Usted sera
incluido en uno de los dos grupos a los que se les aplicara distintos farmacos
para conseguir la anestesia general, la asignacion a uno de los grupos sera
exclusivamente por azar.

Estudiaremos las diferencias hemodinamicas (tension arterial, frecuencia
cardiaca) y la posibilidad o no de pérdida de su respiracion espontanea durante
el inicio de la anestesia. También queremos evaluar su satisfaccion después del
procedimiento, para ello le haremos unas preguntas después de la operacion y le
llamaremos telefonicamente al numero que usted nos facilite a las 24 horas de
Su operacion.

En uno de los grupos se realizara una anestesia general mediante un
anestésico gaseoso, aplicado a través de una mascarilla. En el otros grupo el
anestésico se administrara a través de la via intravenosa.

RIESGOS Y BENEFICIOS

Los principales riesgos asociados son los relacionados con la propia
intervencion quirdrgica y la técnica de anestesia general que ya han sido
explicados por su cirujano y anestesiélogo en la visita preoperatoria. A su vez se
pueden presentar problemas relacionados con la técnica anestésica y con los
farmacos empleados, los mas frecuentes son nauseas y vomitos, bajada de
tension, nerviosismo, frio.

En el grupo de anestésico gaseoso usted podria sentir un olor diferente, y
al despertar se podria encontrar mareado ligeramente. En el grupo de anestésico
intravenoso podria sentir ligero escozor en el brazo en el momento de la
inyeccion del farmaco.

Con su patrticipacion en este estudio, usted va a ayudar a encontrar un
método de inicio de la anestesia general mas seguro para el paciente.

PARTICIPACION EN EL ESTUDIO

Su participacion en este estudio es totalmente voluntaria y no recibira
remuneracion alguna.

Como paciente, el rechazo a participar no supondra ninguna penalizacion
0 ni afectara en modo alguno a la calidad de la asistencia sanitaria que reciba.

Si Ud. esta de acuerdo, libremente firme el consentimiento de
participacion en este estudio que para este fin se ha afadido al final de este
impreso.

CONFIDENCIALIDAD
Toda la informacion obtenida sera confidencial en cumplimiento de la Ley
Organica de Proteccion de Datos (15/1999 de 13 de diciembre). Los datos

recogidos se introduciran, por el Equipo investigador, en una base de datos para
realizar el anadlisis estadistico pero su nombre no aparecera en ningun
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documento del estudio, sOlo se le asignara un numero. En concreto, las
muestras se identificaran con un nimero y se agruparan por patologias afines.
En ningln caso se le identificara en las publicaciones que puedan realizarse con
los resultados del estudio. Sin embargo, esta informacion podra ser revisada por
el Comité Etico de Investigacion Clinica de este Hospital asi como por
organismos gubernamentales competentes.

Puede ejercer su derecho de acceso y rectificacion de sus datos. También
puede ser informado de los resultados del estudio.

El estudio se realizara asegurando el cumplimiento de normas éticas y
legales vigentes (Declaracion de Helsinki).

Si tiene alguna duda o no entiende este texto consulte antes de firmar el
documento con el Dr. D. Juan Vifioles Pérez (Unidad Cirugia sin ingreso,
Hospital Dr. Peset, teléfono 961622466) que es el médico responsable de esta
investigacion y le puede preguntar cualquier duda o problema que tenga
relacionado con este estudio o consulte con sus familiares y, finalmente, si esta
de acuerdo firme este consentimiento. Se le entregara una copia.

Fdo.: Dr. Juan Vifioles Pérez (Investigador Principal del Proyecto)
Servicio de Anestesiologia, Reanimacion y Terapéutica del dolor.
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CONSENTIMIENTO DEL PACIENTE SUJETO DE ESTUDIO

Titulo del proyecto de investigacion: “INSERCION DE MASCARILLA
LARINGEA EN VENTILACION ESPONTANEA: COMPARACION DE DOS
ESQUEMAS DE INDUCCION ANESTESICA.”

He leido la hoja de informacion anterior.
He podido hacer preguntas sobre el estudio.
He recibido suficiente informacion sobre el estudio.

HE NaBIadO CON ..o e

Comprendo que mi participacion es voluntaria.
Comprendo que puedo retirarme del estudio:

e Cuando quiera.

* Sin tener que dar explicaciones.

* Sin que esto repercuta en mis cuidados médicos.

Doy mi consentimiento para que este material aparezca en informes y articulos
de revista de publicaciones médicas.
Entiendo que:

* Minombre no sera publicado.

* El material no seré utilizado para publicidad o embalaje.

* El material no sera utilizado fuera de contexto.

Firmado ..o, Fecha.......oovvvvviiin,
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CONSENTIMIENTO INFORMADO DEL REPRESENTANTE LEGAL

Titulo del proyecto de investigacion: “INSERCION DE MASCARILLA
LARINGEA EN VENTILACION ESPONTANEA: COMPARACION DE DOS
ESQUEMAS DE INDUCCION ANESTESICA.”

(o [ PP

He leido la hoja de informacion anterior.
He podido hacer preguntas sobre el estudio.
He recibido suficiente informacion sobre el estudio.

HE Nablado CON ..o

Comprendo que la participacion es voluntaria.
Comprendo que puede retirarme del estudio:

e Cuando quiera.

* Sin tener que dar explicaciones.

* Sin que esto repercuta en mis cuidados médicos.

Comprendo que este material aparezca en informes y articulos de revista de
publicaciones médicas.
Entiendo que:

* Minombre no sera publicado.

* El material no seré utilizado para publicidad o embalaje.

* El material no sera utilizado fuera de contexto.
En mi presencia se ha dado a.........cccooieiiiiiiiii
toda la informacion pertinente adaptada a su nivel de entendimiento y esta de

acuerdo en participar.

Y presto mi conformidad CON QUE ........ouiieieiniii i
participe en el estudio.

Firmado ..., Fecha......ooooiiiiiiiiiiiinn,
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ANEXO 5. CARTA DE ACEPTACION DEL COMITE ETICO DE
INVESTIGACION CLINICA (CEIC)






CS5 5/

ANEXOS

: GENERAUTAT v:&é"l::%nm
§VALENCIANA l‘l

Departament de Salut
Valéncia - Doctor Peset

A/A.: Dr. Juan Viioles
Anestesia-Reanimacién

D. Vicent Valentin Segura, Presidente del Comité Etico de Investigacion Clinica del
Hospital Universitario Dr. Peset.

CERTIFICA:

Que este comité en su reunion celebrada el dia 29 de enero de 2014 ha evaluado y ha
aprobado las aclaraciones del estudio titulado: "Insercién de mascarilla laringea en
ventilacion espontanea: comparacion de tres esquemas de induccion anestésica.
Proyecto de investigacién

Codigo Ceic: 94/13

Valencia 3 de febrép(} de 2014

\“\-.—_:'_‘y y
Fdo.: Vicent Valentin Segura
Presidente CEIC Hospital Universitario Dr. Peset

Avda. Gaspar Aguilar, 90 - 46017 Valéncio - Tel. 961 622 300 - Fax 961 622 501
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ESCALA DE SEDACION DE RAMSAY

-Nivel 1: Paciente ansioso, agitado.

-Nivel 2: Paciente colaborador, orientado y tranquilo.

-Nivel 3: Paciente dormido, con respuesta a 6rdenes.

-Nivel 4: Paciente dormido con breves respuestas a la luz y al sonido.
-Nivel 5: Paciente dormido con sélo respuesta al dolor.

-Nivel 6: Paciente que no responde a estimulos.
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ESCALA DE APFEL PARA LA ESTIMACION DEL RIESGO DE PADECER
NAUSEAS Y VOMITOS POSTOPERATORIOS (NVPO)

TABLA 2

Escala de Apfel et al.** y estimacion del riesgo
Escala de Apfel et al. Estimacion del riesgo

Probabilidad
Factores de riesgo Puntos Puntos de NVPO %
Ninguno 0 0 10
Sexo femenino 1 1 21
No-fumador 1 2 39
Historia de NVPO o cinetosis 1 3 61
Opioides postoperatorios 1 4 T8
Suma 0..4

Gomez-Arnau JI, Aguilar JL, Bovaira P, Bustos F, De Andrés ], de la Pinta JC, et al. Postoperative nausea
and vomiting and opioid-induced nausea and vomiting: guidelines for prevention and treatment. Rev
Esp Anestesiol Reanim. 2010 Oct;57(8):508-24..

PROFILAXIS NVPO EN FUNCION DEL NIVEL DE RIESGO

TABLA 3
Profilaxis de las nauseas y los vomitos preoperatorios (NVPO) en funcién del nivel de riesgo
Nivel de riesgo* Reducir riesgo anestésico™* Profilaxis
Muy bajo o bajo (0-1 puntos; = 20%) Si en cirugfa de riesgo No o monoterapia®***
Moderado (2 puntos; = 40%) Si: medidas generales Monoterapia o terapia doble***
Alto o muy alto (3-4 puntos; > 40%) Si: medidas generales y TIVA Terapia doble o triple***

*Segiin puntuacidn en la escala de de Apfel et al.”* **Medidas penerales para reducir riesgo anestésico (Ver texto: abordaje multimodal). ***En
caso de cirugia con mayor riesgo emético: laparoscdpica, laparotomia, mama, estrabismo, pldstica, maxilofacial, ginecoldgica, abdominal, neurolégi-
ca, oftalmoldgica, de tiroides, uroldgica. Monoterapia: droperidol 0,625-1.25 mg o dexametasona 4-8 mg. Terapia doble: droperidol 0,625-1,25 mg
+ dexametasona 4-8 mg. Terapia triple: droperidol 0,625-1,25 mg + dexametasona 4-8 mg + ondansetrén 4-8 mg.

Gomez-Arnau JI, Aguilar JL, Bovaira P, Bustos F, De Andrés ], de la Pinta JC, et al. Postoperative nausea
and vomiting and opioid-induced nausea and vomiting: guidelines for prevention and treatment. Rev
Esp Anestesiol Reanim. 2010 Oct;57(8):508-24.
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HOJA RECOGIDA DE DATOS
N® caso Grupo estudio INV INH
Sala de acondicionamiento preanestésico:
Datos antropométricos:
Edad Sexo H M
Peso (kg) Talla (m)
Riesgo anestésico ASA I II III
Factores predictores ventilacion MF dificil Si No
Factores predictores IOT dificil Si No
Tipo cirugia General Ginecologica
Subtipo cirugia
Cuestionario ansiedad-miedo preoperatorio:
;Toma habitualmente ansioliticos? Si No

Grado ansiedad preoperatoria (segin STAI-e)

Elevada Moderada Leve

(Ha sufrido alguna experiencia anestésica negativa? Si No
(Qué tipo de anestesia fue el empleado? General Regional
Constantes vitales basales:

PANI basal PAS PAD PAM

Fc basal SpO2 basal

Induccion anestésica:

Constantes vitales postinduccion:

PANI postIn SpO2 minima

Fc postIn SpO2 postin

Tiempo induccién (segundos)
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Datos Mascarilla Laringea:

Numero ML 3 4 5
Numero de maniobras ayuda necesarias 0 1 2 3
Numero de intentos de insercion necesarios 1 2

Grado de dificultad encontrada Muy facil Facil Dificil Muy dificil

Presion de sellado

Mordedor 1/3 2/3 3/3
Fracaso de insercion Si No
Complicaciones induccion/insercion:

Laringoespasmo St No
Regurgitacion Si No
Sangrado orofaringeo St No
Traumatismo orofaringeo Si No
Reflejo tusigeno St No
Reflejo nauseoso Si No
Hipo Si No
Mantenimiento ventilacion espontanea Si No

Dosis farmacos administrados durante la induccién (Grupos INV):

Dosis propofol (mg)

Dosis ketamina (mg)

Concentracion plasmatica propofol insercion (ng/mL)

Sala de recuperacion post-anestésica (URPA):

Constantes vitales postcirugia:

PANI postQx PAS PAD

PAM

Fc postQx

SpO2 postQx

Tiempo cirugia (minutos)
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Tiempo alta ambulatoria (minutos)

Complicaciones postoperatorios inmediatas:

Nauseas/VOmitos Si No
Sangrado orofaringeo Si No
Alucinaciones St No
Odinofagia St No
Disfonia Si No
Disfagia St No
Cuestionario amnesia-satisfaccion postoperatorio:

;Ultimo momento preoperatorio que recuerda? SalaPre Qx Insercion

¢Cbémo calificaria el tipo de anestesia empleado?

Exc MB Bue Reg Mal

(Repetiria el mismo tipo de anestesia? St No
Llamada domicilio 24 horas:

Complicaciones postoperatorias tardias:

Nauseas/VOomitos Si No
Sangrado orofaringeo Si No
Alucinaciones St No
Odinofagia St No
Disfonia Si No
Disfagia Si No
Ulceras bucales Si No
Cuestionario amnesia-satisfaccion postoperatorio:

;Ultimo momento preoperatorio que recuerda? SalaPre Qx Insercion

¢Cbémo calificaria el tipo de anestesia empleado?

Exc MB Bue Reg Mal

(Repetiria el mismo tipo de anestesia?

Si

No
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VERSION ESPANOLA DEL TEST CORTO DE ANSIEDAD-ESTADO STAl-e

Version corta de 6 items del STAl-e

AUTOEVALUACION A (E)

Nombre o siglas diel POCIEINE.... .. ... . cux o v s ns oss ven 455 00 12s i st 100 bam ans o w5855
INSTRUCCIONES
A continuaciin encontrard unas frases que se utilizan comentemente para

describirse uno a si mismo.

Lea cada frase y seftale la puntuacion de 0 a 3 que indique mejor cdmo sc
SIENTE Vd. AHORA MISMO, en este momento. No hay respuestas ni buenas ni
malas. No emplee demasiado tiempo en cada frase y conteste sefialando Ia respucsta que

mejor describa su situacion presente.
]
IR Ty o) M———— B
2. Mie siento anguStindo ......c.cvrermsnerrsemssasessssssranas 0 1 23
g TS Y T ———————————e A S S
T T T LT Y U——— L T S
5. Estoy preocupado. ...........c.c 0 1 2 3
6. En cste momento me sicnto bien.........ccooeeeaie TR & 1 2 3

Compruche si ha contestado a todas las frases con una sola respuesta

Escals modificada a partir de Ia version cspafiola (Ediciones TEA, S.A. Madrid, 198) de la escals
original de ansiedad estado (STAL) de Spielberger d¢ 20 fioms {Copyright aniginal de C. [ Speelberper.
1968, by Consulting Pyychologists Press, Inc . Palo Ao, California -USA-).

Versidn espafiola del test corto de ansiedad-estado STAI-e (State-Trait Anxiety Inventory). Reliability
and validity of a short versidon of the STAI anxiety measurement scale in respiratory patientes.
Perpina-Galvan |, Richart-Martinez M. Arch Bronconeumol. 2011 Apr;47(4);184-9.
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