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via aérea con la mascara laringea clasica y
la supreme en pacientes adultos sometidos
a cirugia oftalmologica por personal de
anestesia en entrenamiento

The effectiveness of classic laryngeal
mask airway and supreme mask airway
sealing pressure when applied by trainee
anaesthesiologists to adult patients
undergoing ophthalmology surgery
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RESUMEN

Introduccion: Las nuevas técnicas anestésicas
obligan al desarrollo de dispositivos que ofrezcan
ventajas con respecto a las presiones de sello y
a la ventilacién, sin el componente simpdtico de
la intubacioén.

Este estudio fue realizado con un nuevo dispositivo
extraglético, el cual fue insertado por personal en
formacién en anestesia para cirugia oftalmolégica.
El objetivo primario fue comparar las diferencias
en las presiones de sello en la via aérea en adul-
tos latinoamericanos sometidos a cirugia oftalmo-
légica ambulatoria, entre dos tipos de dispositivos
supragléticos insertados por personal médico en
formacién. Los objetivos secundarios fueron com-
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SUMMARY

Introduction: New anaesthetic techniques mean
that devices must be developed which provide
advantages in terms of sealing pressure and
ventilation (without
system component). This study involved a new
extraglotic device which was inserted by person-
nel undergoing training in the use of anaesthesia
during ophthalmology surgery. The main objecti-
ve was to compare differences in airway sealing
pressure in Latin-American adults undergoing
outpatient ophthalmology surgery when two ty-
pes of extraglotic devices were inserted by trai-
nee medical personnel. The secondary objectives
involved comparing insertion time, percentage
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parar el tiempo de insercion, la proporcion de éxito
en la asistencia respiratoria y la evidencia de trau-
ma en la via drea en el posoperatorio.

Métodos. Es un estudio clinico controlado, de
distribucién aleatoria, doble ciego, que compa-
r6 la efectividad de la LMAC™ (Laryngeal Mask
Airway clasica) con la LMA-supreme™ (Laryn-
geal Mask Airway supreme) para proporcionar
presiones de sello en la via aérea de 97 pacien-
tes adultos, ASA I, sin factores de prediccion
de via aérea dificil y programados para cirugia
oftalmoldgica.

Resultados. La LMA-Supreme™ alcanzé mayo-
res presiones promedio de sello al inicio (24,2 cm
de H,O Vs. 19,2 cm de H,0) y al final del proce-
dimiento (24,6 cm de H,O Vs. 20,4 cm de H,O)
(p<0,05). Los tiempos de insercién fueron simi-
lares y no hubo diferencias en la incidencia de
efectos adversos en el posoperatorio.

Conclusiones. La LMA-Supreme™ alcanza ma-
yores presiones promedio de sello que la LMAC™,
con tiempos de insercion e incidencia de efectos
adversos similares cuando fueron insertados por
personal médico en formacién, en pacientes adul-
tos de cirugia oftalmolégica ambulatoria.

Palabras clave: mdscara laringeas, procedi-
mientos quirturgicos ambulatorios, revisién, meta-
nalisis (fuente: DeCS, Bireme).

INTRODUCCION

La dinamizacion de los procedimientos quirar-
gicos en las ultimas décadas, ha llevado a que
en muchos casos no necesariamente se necesite
la intubacion endotraqueal, procedimiento de
referencia para el manejo de la via aérea en pa-
cientes bajo anestesia general, pero que implica
mayor profundidad anestésica y conlleva may-
ores riesgos asociados a su insercion (1).

Buscando optimizar el manejo de la via aérea en
procedimientos quirargicos de corta duracién
o baja complejidad, se han desarrollado nue-
vos dispositivos, denominados supragloticos o
extragloticos(2,3,4). La Laryngeal Mask Airway
clasica (LMAcC™) es el dispositivo extraglotico
mas utilizado a nivel mundial en cirugia am-

ventilatory success rate and evidence of postope-
rative airway trauma.

Methods: This was a randomised, double-blind,
clinical trial which compared the effectiveness of
the classic laryngeal mask airway (CLMA) to the
laryngeal mask airway Supreme (LMA-S) to ensu-
re airway sealing pressure in 97 ASA I-III adults
having no difficult airway predictors who were
undergoing programmed ophthalmology surgery.

Results: LMA-S reached higher mean sealing
pressures at the beginning (24.2 cm H,O cf 19.2
cm H,O) and at the end of the procedure (24.6
cm cf 20.4 cm H,0) (p<0.05). Insertion times were
similar and there was no difference in the inci-
dence of postoperative adverse effects.

Conclusions: LMA-S achieved a higher mean
sealing pressure than CLMA. They had similar in-
sertion times and adverse effect incidence when
trainee medical inserted them into adult patients
undergoing outpatient ophthalmology surgery.

Key words: Laryngeal Masks, ambulatory sur-
gery, meta-analysis, systematic, review (source:
MeSH, NLM).

INTRODUCTION

Surgical procedures have been dynamised du-
ring the last few decades, leading to endotra-
cheal intubation becoming unnecessary in many
cases; this has been the reference procedure for
airway management in patients under general
anaesthesia but implying greater anaesthetic
depth and leading to greater risks being asso-
ciated with its insertion.(1)

New devices have been developed in the search
for optimising airway management in short-du-
ration or low-complexity surgical procedures, ca-
lled supraglotic or extraglotic.(2,3,4) The classic
laryngeal mask airway (CLMA) is the extraglotic
device which is most used around the world in
outpatient surgery; however, in spite of its suc-
cess, it requires being refitted to make it comfor-
table in 5% to 10% of cases. (5,6,7,8) it is not re-
commended patients requiring greater than 20
cm H,O peak airway pressure. (9,10,11) Other
devices have thus been designed, such as the
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bulatoria, pero, a pesar de su éxito, requiere
volver a acomodarse en 5% a 10% de los casos
(5,6,7,8) y no esta recomendado para pacientes
que requieran presiones pico en la via aérea may-
ores de 20 cm de H,O (9, 10, 11). Por lo tanto, se
han disennado otros dispositivos, como la LMA-
supreme™ ((Laryngeal Mask Airway supreme),
que ofrece ventajas tedricas como una presion de
sello mayor en la via aérea (reportada hasta de 37
cm de H,0)(12), mayor facilidad en la insercion,
aspiracion del contenido gastrico y disminuciéon
del riesgo de transmision de enfermedades por
ser de uso unico.

La poblacion latinoamericana tiene caracteris-
ticas antropométricas promedio en la via aérea
que difieren de las poblaciones norteamericana
y europea, como lo observo Tintinago (13,14) con
sus pacientes de trasplante de laringe (15); estas
diferencias pueden alterar la efectividad de los
dispositivos de la via aérea (16). La facilidad de
insercion de los dispositivos extragléticos per-
mite una curva de aprendizaje, en general, mas
corta que la que se requiere para una adecua-
da laringoscopia e intubacién, necesita menor
entrenamiento y facilita su difusion como dis-
positivos de manejo de la via aérea en multiples
niveles (17). Hasta la fecha, no hay articulos
publicados en la literatura en los que se evalue
la colocacion de los dispositivos extragléticos
en la poblacion latinoamericana con la LMA-su-
preme™ insertada por personal en formacion.

Este estudio es un experimento clinico controla-
do con asignacion aleatoria y enmascaramiento
doble (paciente y analista), desarrollado en un
Unico centro, cuya hipétesis fue que la LMA-
supreme™ proporciona igual o mejor presion
de sello en la via aérea que la LMAc™ cuando
es insertada en pacientes adultos sometidos a
cirugias oftalmolégicas ambulatorias, por per-
sonal médico en formacion (médicos internos y
residentes de anestesiologia) con entrenamien-
to previo en la insercién de los dispositivos de
estudio en maniquies.

MATERIALES Y METODOS
Pacientes

De 100 pacientes sometidos a cirugias oftalmo-
légicas programadas en el Servicio de Cirugia

laryngeal mask airway Supreme (LMA-S) offe-
ring theoretical advantages such as having grea-
ter airway sealing pressure (reported as being
up to 37 cm H,0) (12), easier to insert, aspiring
gastric content and reducing the risk of disea-
ses being transmitted by this being a single-use
device.

The Latin-American population has average
airway anthropometric characteristics differing
from north-American and European popula-
tions, as observed by Tintinago (13,14) when
studying his larynx transplant patients; (15)
such differences could alter airway device effec-
tiveness. (16) The ease of inserting extraglotic
devices generally leads to a shorter learning
curve than that required for suitable laryngos-
copy and intubation, less training being needed
and their use as airway management devices
at many levels being facilitated. (17) No articles
have been published in the literature to date
evaluating medical trainees inserting LMA-S in
the Latin-American population.

This was a randomised, double-blind (patient
and analyst), clinical trial which took place in
a single centre; its hypothesis was that LMA-S
provided equal or better airway sealing pressu-
re than CLMA when inserted into adult patients
undergoing outpatient ophthalmology surgery
by trainee medical personnel (medical interns
and residents studying anaesthesiology) having
had previous training in how to insert the devi-
ces during studies on dummies.

MATERIALS AND METHODS
Patients

Out of 100 patients undergoing programmed
ophthalmology surgery in the IPS University
Surgery Service (Medellin, Colombia), 97 fulfilled
the following inclusion criteria: being older than
18, ASA 1, 2 and 3, complete fasting, estimated
surgery time lasting less than two hours. Exclu-
sion criteria were: a patient refusing to sign the
informed consent form, being pregnant, having
a background of gastroesophageal reflux, less
than 1.5 cm oral opening, greater than 35 kg/
m? body mass index (BMI) and abnormalities in
the head and neck making the airway difficult
to manage.
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de la IPS Universitaria (Medellin, Colombia), 97
cumplieron los siguientes criterios de inclusion:
mayores de 18 anos, ASA I, II y III, ayuno com-
pleto, tiempo quirtrgico estimado menor de dos
horas de duracion. Los criterios de exclusiéon
fueron: negativa del paciente para firmar el con-
sentimiento informado, embarazo, antecedente
de reflujo gastroesofagico, apertura oral menor
de 1,5 cm, pacientes con indice de masa corpo-
ral (IMC) mayor de 35 kg/m?y anormalidades en
cabeza y cuello que predijeran via aérea dificil.

Personal que instal6 el dispositivo

Seis internos y seis residentes de primero y se-
gundo ano de Anestesiologia, recibieron entre-
namiento por el grupo de Via Aérea Dificil de la
Universidad de Antioquia, en el centro de simu-
lacion de la misma universidad, en la insercién
de ambos dispositivos. El entrenamiento se con-
sider6 adecuado cuando cada participante lo-
graba, como minimo, 10 inserciones exitosas de
cada dispositivo en el maniqui.

De julio a septiembre de 2008, dos estudiantes
de pregrado de medicina de la Universidad de
Antioquia, bajo la supervision del anestesi6logo,
recolectaron los datos durante todo el estudio.

Durante la evaluacion preanestésica, fueron in-
cluidos en forma consecutiva todos los pacien-
tes que cumplieron los criterios de inclusion,
luego de explicarles y firmar el consentimiento
informado; se programaron para cirugia, en la
que se asigné el numero correspondiente a la
distribuciéon aleatoria, la cual se definié por un
generador de nimeros en una secuencia entre
001 y 100, correspondientes a los dispositivos
evaluados. De los 100 pacientes en distribu-
cion aleatoria, dos no aceptaron participar en
el estudio y uno tuvo ayuno incompleto, por lo
que se excluyeron del estudio. Los 97 pacientes
restantes se asignaron asi: 47 en el grupo de
LMA-supreme™ (grupo intervenido) y 50 en el de
LMAC™ (grupo control).

Durante todo el procedimiento se encontraba
presente un anestesiologo a cargo del manejo
farmacologico del paciente y con experiencia en
el manejo de la via aérea, quien conocia el estu-
dio y sélo intervenia en el manejo de la via aérea
de presentarse dificultades. Por las caracteristi-

The personnel who installed the device

Six first- and second-year anaesthesiology in-
terns and six residents received training by the
Universidad de Antioquia’s Difficult Airway group
in the university’s simulation centred. They were
trained in inserting both devices, training being
considered to have been suitable when partici-
pants managed to successfully inset the device a
minimum of 10 times on the dummy.

Two undergraduate medicine students from the
Universidad de Antioquia collected data throug-
hout the study from July to September 2008,
supervised by the anaesthesiologist.

All patients complying with the inclusion criteria
were consecutively included during preanaes-
thetic evaluation, once the study had been ex-
plained to them and they had signed the infor-
med consent form. They were programmed for
surgery and assigned a number corresponding
to the random distribution at the same time;
this was defined by a random number genera-
tor (001 to 100 sequence), corresponding to the
devices being evaluated. Out of the 100 patients
in the random distribution, two did not agree to
participate in the study and one had incomplete
fasting, meaning that they were excluded from
the study. The 97 remaining patients were as-
signed as follows: 47 in the LMA-S group (inter-
vened group) and 50 in the CLMA group ( control

group).

An anaesthesiologist responsible for the pa-
tients’ pharmacological management was pre-
sent throughout the whole procedure; he had
experience in airway management and knew
about the study and only intervened in airway
management when difficulties were presented.
Due to the study’s characteristics, it was un-
derstood that the person who inserted the device
could not be blinded; however, to avoid possible
classification bias, the person who collected the
information was different to the person carrying
out the procedure.

The device’s good working state was tested be-
fore induction, as was that of the anaesthesia
machine (Datex Ohmeda Excel 210), thereby
verifying the absence of leaks. The device’s size
was chosen according to a patient’s weight, as
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cas del estudio, se entiende que la persona que
insertaba el dispositivo no podia estar enmasca-
rada, pero con el fin de evitar posibles sesgos de
clasificacion, quien recolecto la informacion fue
una persona diferente a la que realiz6 el proce-
dimiento.

Antes de la induccioén, se verifico el buen estado
del dispositivo y se prob6 la maquina de aneste-
sia (Datex Ohmeda Excel 210®), buscando veri-
ficar la ausencia de fugas. El tamano del disposi-
tivo se escogio segun el peso del paciente, como
lo recomienda el fabricante: tamafio 3, de 30 a
49 kg; tamano 4, de 50 a 69 kg; tamano 5, de 70
a 99 kg, y tamano 6, de mas de 100 kg. Todos
los pacientes fueron monitorizados con cardios-
copio, capnografia, presion arterial no invasiva,
oximetria de pulso y analizador de gases.

A todos los pacientes se les preoxigené con altos
flujos de oxigeno (7 L por minuto) dos minutos
antes del inicio de la induccién endovenosa. Se
realizé6 una induccién convencional con: 1 a 2
mg/kg intravenosos (IV) de lidocaina, 1 a 2 ug/
kg IV de fentanilo, 2 mg/kg IV de propofol, y 0,1
a 0,3 mg/kg de rocuronio; al mismo tiempo, se
les aplicé 4 mg IV de dexametasona y la analge-
sia durante la cirugia se logr6 con 40 mg/kg de
dipirona, 1 mg/kg de diclofenaco y 0,05 mg/kg
IV de morfina.

La parte posterior de los dispositivos se lubricaba
con gel hidrosoluble. Una vez se alcanzaba una
adecuada profundidad anestésica, determinada
por medios clinicos (ausencia del reflejo corneal,
pérdida de fuerza en los musculos maceteros y
apnea), se procedia a la insercion del disposi-
tivo, cuyo balén se inflaba con un manometro
(VBM Medizintechnik GmbH®, Ref. 5407000)
hasta que la presion medida alcanzaba los 60
cm de H,O, para luego conectar el dispositivo al
circuito de la maquina de anestesia.

La persona encargada de la recoleccién de los
datos cronometraba el tiempo de insercion de
cada dispositivo, desde que la punta de éste pa-
saba los dientes incisivos del paciente hasta que
se conectaba a las mangueras del circuito. La
calidad de sello se clasificaba como: 1: sin fugas;
2: fuga <200 ml; 3: fuga >200 ml que corrige
con aumento de flujo a 2 litros; y 4: fuga >200

recommended by the manufacturer: size 3, 30-
49 kg; size 4, 50-69 kg; size 5, 70-99 kg; and
size 6, more than 100 kg. All patients were mo-
nitored via cardioscope, capnography, non-inva-
sive arterial pressure, pulse oximetry and gas
analyser.

All patients were supplied with high flow oxy-
gen (7 L per minute) during the preoxygen pe-
riod, two minutes before endovenous induction
was begun. Conventional induction included:
1-2 mg/kg intravenous (IV) lidocaine, 1-2 ug/
kg IV phentanyl, 2 mg/kg IV propofol and 0.1-
0.3 mg/kg rocuronium. 4 mg IV dexamethaso-
ne was applied at the same time and analgesia
during the surgery was achieved with 40 mg/kg
dipyrone, 1 mg/kg dychlophenac and 0.05 mg/
kg IV morphine.

The posterior parts of the devices were lubricated
with hydrosoluble gel. Once a suitable anaesthe-
tic depth had been achieved, determined by cli-
nical means (the absence of corneal reflex, loss
of force in extensor muscles and apnoea), the
device was inserted and its balloon inflated with
a manometer (VBM Medizintechnik GmbH, Ref.
5407000) until mean pressure reached 60 cm
H,O so that the device could then be connected
to the anaesthesia machine’s circuit.

The person responsible for collecting the data ti-
med each device’s insertion from the point whe-
re this passed a patient’s incisor teeth until it
connected to the circuit’s tubes. Sealing quali-
ty was classified as: 1: no leaks; 2: leak <200
ml; 3: leak >200 ml which corrects itself with
flow increased to 2 litres; 4: leak >200 ml which
does not correct itself. If the anaesthesiologist
determined that the device was not functioning
correctly, he repositioned it, and if it failed again
then it was replaced. If the patient was from the
LMA-S group, then the device was initially re-
placed by CLMA and if from this group then by
orotracheal tube.

Once correct functioning had been confirmed,
then sealing pressure was measured by closing
the valve (APL) and fresh gas flow increased to 10
litres. the pressure generated in the circuit was
observed until leaks were presented and sealing
pressure was marked once the barometer nee-
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ml que no corrige. Si el anestesiologo determi-
naba que el dispositivo no estaba funcionando
correctamente, se reacomodaba y, si fallaba de
nuevo, se sustituia. Si pertenecia al grupo de
LMA-supreme™, se reemplazaba inicialmente
por LMAc™ vy, si era de este ultimo, por el tubo
orotraqueal.

Confirmado el correcto funcionamiento, se pro-
cedia a medir la presion de sello cerrando la
valvula (valvula de limite de presion ajustable) y
subiendo el flujo de gases frescos hasta 10 litros;
se observaba la presion generada en el circuito
hasta que se presentaran fugas y, una vez se es-
tabilizaba la aguja del barémetro, se marcaba la
presion de sello. Si la presion alcanzaba 40 cm
de H,O, se liberaba la valvula.

El mantenimiento anestésico fue hizo con se-
vorano entre 2% y 3,5%, con un flujo de gases
frescos de 1 L por minuto de O, al 100%. Los
respiradores fueron programados con un volu-
men corriente de 8 ml/kg, una frecuencia respi-
ratoria de 10 por minuto, sin presion positiva al
final de la espiracion (PEEP) y con una relacién
inspiracion:espiracion de 1:2.

El auxiliar registro las variables de ventilacion y,
al finalizar la intervencion quirargica, registro la
presencia o ausencia de sangre visible macros-
copicamente en el dispositivo, como: 1: abun-
dante; 2: pintas; 3: escasa, o 4: ausencia, lo
cual fue indicador de trauma en la via aérea o la
orofaringe en nuestro estudio. Registro, de igual
forma, la aparicion de eventos relacionados con
la via aérea, como broncoespasmo, laringoes-
pasmo o tos, tanto durante la cirugia como en el
posoperatorio inmediato.

Un observador ciego interrog6 a los pacientes a
la hora y a las 24 horas de terminado el proce-
dimiento, sobre la presencia de alguna molestia
en la via aérea y en la via digestiva superior.

El calculo del tamafno de la muestra se reali-
z6 con base en investigaciones publicadas con
dispositivos extragloticos (9,18,19). En dicha
literatura se reporta que la presion promedio
de sello de LMA-supreme™ puede alcanzar los
37 cm de H,O y la presion promedio de sello de
LMAc™ los 20 cm de H,O, con desviaciones es-
tandar entre 10 y 15 cm de H,O. De acuerdo con

dle became stabilised. The valve was released if
pressure reached 40 cm H,O.

Anaesthetic maintenance was done with 2%-3.5%
sevoflurane with 1 L per minute 100% O, fresh
gas flow. Respirators were programmed with 8
ml/kg tidal volume, 10 per minute respiratory
frequency, without positive end-expiratory pres-
sure (PEEP) and 1:2 inspiration:expiration ratio.

The assistant recorded ventilation variables
and, once surgical intervention was over, recor-
ded the presence or absence of macroscopically
visible blood in the device, as: 1: abundant; 2:
pints; 3: scarce, or 4: absent. This was an indi-
cator of trauma in the airway or oropharynx in
our study. Events related to the airway were also
recorded, such as bronchospasm, laryngospasm
or cough both during surgery and immediate
postoperative period.

A blinded observer questioned the patients one
hour and 24 hours after finishing the procedu-
re about the presence of any discomfort in the
airway and upper digestive route.

Simple size was calculated on published research
involving extraglotic devices (9,18,19). Such li-
terature reported that average LMA-S sealing
pressure could reach 37 cm H,0 and 20 cm H,0
for average CLMA sealing pressure (10 and 15
cm H,O standard deviations, respectively). Ac-
cording to the number of outpatient procedures
carried out in the Universidad de Antioquia’s
IPS, it was considered feasible to complete the
sample size of 84 patients corresponding to 90%
power for detecting a 10 cm H,O average mini-
mum difference and 0.05 a error (with 10% ad-
justment for patients where the device had to
be changed).

The Medical Research Institute was responsible
for the study’s internal control. The investigation
was approved by the ethics committee from the
Universidad de Antioquia’s Faculty of Medicine’s
University IPS. Informed consent was signed by
all the patients who were included in the study.

Statistical analysis

Assigning interventions corresponding to CLMA
and LMA-S devices was defined by a random
number generator (001 to 100 sequence). The
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el nimero de procedimientos ambulatorios que
se realizan en la IPS de la Universidad de Antio-
quia, consideramos factible completar el tamano
de muestra de 84 pacientes que corresponden a
un poder del 90% para detectar una diferencia
promedio minima de 10 cm de H,O y un error
a de 0,05, con ajuste del 10% por los pacientes
que requerian cambio en el dispositivo.

El Instituto de Investigaciones Médicas fue el
responsable del proceso de control interno del
estudio. La investigacion fue aprobada por el
comité de ética de la IPS Universitaria y de la
Facultad de Medicina de la Universidad de An-
tioquia. El consentimiento informado fue firma-
do por todos los pacientes que se incluyeron en
el estudio.

Analisis estadistico

La asignacion de las intervenciones se definio
por un generador de ntimeros aleatorios en una
secuencia de numeros entre 001 y 100 corres-
pondientes a los dispositivos LMAc™ y LMA-su-
preme™., La asignaciéon permanecié asegurada
en un archivo en el centro coordinador de datos
y no fue conocida por el equipo de investigado-
res sino hasta después de que se realiz6 el ana-
lisis de los datos.

Los datos recolectados se registraron en un for-
mulario y, luego, se almacenaron y analizaron
en una base de datos creada en EPI Info 6.0. El
analisis de efectividad se hizo con el principio de
intencion de tratamiento. Las comparaciones de
variables continuas se presentaron como dife-
rencias del promedio del tiempo de inserciéon y
de la presion de sello con sus respectivas des-
viaciones estandar, con intervalos de confianza
exactos del 95%, y la prueba estadistica utilizada
fue la prueba Kruskal-Wallis con alfa de 0,05%.

Las comparaciones de variables categoricas se
presentaron como diferencias de proporciones
de los intentos fallidos, de la caida del fuelle, del
nivel de capnografia por encima del inicial y de
la presencia de sangrado y disfagia, con inter-
valos de confianza exactos del 95%, y la prueba
estadistica fue la prueba de ji al cuadrado. Los
resultados finales se ajustaron por las variables
independientes diferentes a la intervencion que
se hubieran distribuido de forma heterogénea
en los grupos.

assignation was kept safe in a file in the data
coordinating centre and remained unknown
by the team of investigators until the data was
analysed.

Collected data was recorded on a form and then
stored in a database created in EPI Info 6.0.
Effectiveness was analysed from when treatment
began. Continuous variables were compared as
average differences in insertion time and sealing
pressure with their respective standard devia-
tions, 95% exact confidence intervals and analy-
sed by Kruskal-Wallis test (a 0.05%).

Categorical variables were compared as percen-
tages of failed attempts, fall of the bellows, cap-
nography level above initial one and the presen-
ce of bleeding and dysphagia, having 95% exact
confidence intervals; the statistical test used
was the Chi-squared test. Final results were
adjusted for independent variables different to
intervention were heterogeneously distributed
amongst the groups.

RESULTS

All patients were undergoing ophthalmology
surgery, 44 for extraction of a cataract by fa-
coemulsification, 44 for extracapsular cataract
extraction and the remaining 9 patients were
undergoing other surgery including trabeculec-
tomy, reduction of hernia of the iris and ante-
rior chamber implant. Females represented 56%
of the patients and their frequency was greater
in the group in which LMA-S was used. Detec-
ted preoperative morbidity was similar in both
groups (Table 1).

Flowchart

Heavy smoking was an important part of pa-
tients’ background was present in 22.6% of
the patients; 80% of them had some morbidity
(78/97) and 57.69% (45/78) presented an asso-
ciated diagnosis. The most frequent diagnoses
were arterial hypertension (51/78), diabetes
mellitus (14/78), hypothyroidism (6/78), os-
teoarticular diseases (4/78) and EPOC (3/78).

The LMA-S device’s sealing pressure measure-
ment was greater immediately after insertion
and after its extraction, such differences being
statistically significant (Table 2). Even though
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RESULTADOS

Todos los pacientes fueron sometidos a cirugia
oftalmica, 44 a extraccion de catarata por facoe-
mulsificacion, 44 a extraccion extracapsular de
cataratay los restantes 9 pacientes fueron some-
tidos a otras cirugias que incluyeron trabeculec-
tomia, reduccion de hernia del iris e implante de
camara anterior. Las mujeres representaron el
S56% de los pacientes y su frecuencia fue mayor
en el grupo en el que se utilizo LMA-supreme™.
La presencia de morbilidad detectada en el preo-
peratorio fue similar en ambos grupos (tabla 1).

El tabaquismo pesado fue un antecedente im-
portante y estuvo presente en 22,6% del total de
los pacientes. E1 80% de los pacientes tenia al-
guna morbilidad (78/97) y 57,69% (45/78) sélo

mean balloon pressure was higher before with-
drawing the CLMA device, this was not statisti-
cally significant.

There were no differences in intraoperative com-
plications between both groups; laryngospasm
and cough were the only two complications pre-
sented in 8.42% of the patients and these were
resolved without any adverse effects. No bleeding
of any importance was presented in either of the
groups and no relationship between postope-
rative bleeding and adverse effects found were
observed. Dysphagia and cough were the posto-
perative adverse effects related to the use of the
devices, being present in 11% (10/88) of the pa-
tients.

Tabla 1. Caracteristicas demograficas

Caracteristicas N
Edad promedio (afos) 50
Proporcion de mujeres 22/50
Peso promedio (kg)

Talla promedio (m)

IMC promedio (kg/m?)

Apertura bucal promedio (cm)

Distancia tiromentoniana promedio (cm)

Mediana del tamafio del dispositivo (cm)

Saturacién de oxigeno promedio 50
Capnografia promedio

Proporcion de pacientes ASA I 13/50
Proporcion de pacientes ASA 11 33/50
Proporcion de pacientes ASA III 4/50
Proporcion de pacientes Malampati 1 12/50
Proporcion de pacientes Malampati 2 20/50
Proporcion de pacientes Malampati 3 18/50
Proporcion de pacientes Malampati 4 0/50
Propqrcién de pa.lcientes con pérdida parcial 21/50
anterior y posterior de la dentadura

Proporcion de pacientes con pérdida total de

la dentadura 22/50
Proporcion de pacientes con morbilidad de-

tectada en el preoperatorio cRYjSy
Proporcion de pacientes con odinofagia, dis-

fagia, disfonia, tos, sangrado o hipo, detecta- 5/50

da en el preoperatorio

LMA DE n Supreme DE
71,25 10,22 47 71,57 10,15
0,44 32/47 0,68
63,09 9,94 60,89 10,25
t
8,00 1,42 7,59 1,18
4,00 4,00
94,38 2,47 47 93,87 2,61
32,28 5,07 32,36 4,32
0,26 10/47 0,21
0,66 31/47 0,66
0,08 6/47 0,13
0,24 15/47 0,32
0,40 16/47 0,34
0,36 15/47 0,32
0,00 1/47 0,02
0,42 16/47 0,34
0,44 2347 049
0,78 39/47 0,83
0,10 6/47 0,09
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Flujograma

Cien pacientes de asignacion aleatoria

.

Dos pacientes no aceptaron participar en el estudio

. B

Un paciente se excluyé por ayuno incompleto

50 pacientes LMAc™

Cuatro pacientes (de los que nunca se obvié ninguna
medicién) no contestaron la llamada a las 24 horas.

presento un diagnéstico asociado. Los diagnos-
ticos mas frecuentes fueron hipertension arte-
rial (51/78), diabetes mellitus (14/78), hipoti-
roidismo (6/78), enfermedades osteoarticulares
(4/78) y EPOC (3/78).

La medicion de la presion de sello del dispositivo
fue mayor, tanto inmediatamente después de la
insercion como antes de su extraccion, cuando
se utilizo el dispositivo LMA-supreme™, siendo
estas diferencias estadisticamente significativas
(tabla 2). Aunque la mediana de la presion del
balon antes de retirar el dispositivo fue mas alta
para el dispositivo LMAc™, ésta no fue estadisti-
camente significativa.

No hubo diferencias en las complicaciones in-
traoperarorias entre ambos grupos; el larin-
goespasmo y la tos fueron las dos tnicas com-
plicaciones que se presentaron en 8,42% de los
pacientes y se resolvieron sin secuelas. No se
presento sangrado de importancia en ninguno
de los grupos y no se observo relacion entre el
sangrado y los efectos adversos encontrados en
el posoperatorio. En el posoperatorio, la disfagia
y la tos fueron los efectos adversos relacionados
con el uso de los dispositivos y se presentaron
en 11% (10/88) de los pacientes.

47 LMA-supreme™

Tres pacientes del grupo LMA-supreme™ requirieron

cambio del dispositivo por la LMAc™, uno de ellos no
logré adecuadas presiones de sello aun con ésta, por

lo que requirié intubacién.

Tres pacientes (de los que nunca se obvié ninguna
medicién) no contestaron la llamada a las 24 horas.

BMI, weight, height and thyroid-chin distan-
ce results were lower in females than males
(p<0.05); however, these parameters were simi-
larly distributed in both groups.

DISCUSSION

As surgical techniques have evolved, so have
procedures been developed which do not require
endotracheal intubation due to their characte-
ristics regarding duration and low demand for
anaesthetic depth. (1) New devices known as
extraglotics have been developed which allow
respiratory assistance for patients having mi-
nor airway invasion. (2,3,4) The one currently
having greater theoretical-practical recognition
is CLMA; however, in spite of the great benefits
associated with it, it does have limitations for
managing patients who might require greater
than 20 cm H,O airway pressure, (9, 10,11) as is
the case for those suffering from EPOC, asthma
and/or obesity.

The same average CLMA sealing pressures were
found in our study as those found in other stu-
dies. (9, 10,11) It can be confirmed that average
LMA-S airway sealing pressure was greater com-
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Tabla 2. Caracteristicas y desempeno de los dispositivos

Caracteristicas N
Proporcion de internos 27/50
Proporcion de residentes 23/50
Tiempo promedio para la lograr la inser-
> . " 50
cion del dispositivo (s)
Mediana del numero de intentos para la
. . . " 50
lograr la insercion del dispositivo
Mediana del numero de inserciones que
el operador habia realizado previamente
con el dispositivo (experiencia)
Mediana de la permanencia del dispositi- 50
vo en minutos durante la cirugia
Presion promedio de sello del dispositivo
. o 50
durante la inducciéon (*)
Presion promedio de sello del dispositivo 50
al final del procedimiento (*)
Mediana de la presion del balén al finali- 50
zar el procedimiento
Numero de veces que el dispositivo debio 50
ser cambiado
Numero de fugas durante la induccion 8/50
Numero de fugas durante el intraopera-
. 1/50
torio
Exito ventilatorio 48/50
Presencia de sangre escasa durante la
9 . " 4/50
extraccion del dispositivo
Presencia de sangre abundante en el dis- 0
positivo
Complicaciones en el intraoperatorio S
Efectos adversos por dispositivo en via
B . 1/50
aérea en las primeras dos horas
Efectos adversos por dispositivo en via 4/46

aérea en 24 horas
(*) p <0,05

Los resultados de IMC, peso, talla y distancia
tiro-mentoniana, fueron menores en las mujeres
que en los hombres (p<0,05). Sin embargo, estos
parametros se distribuyeron de forma similar en
el grupo LMA-supreme™ y en el grupo LMAc™.

DISCUSION

Con la evolucién de las técnicas quirurgicas, se
han desarrollado procedimientos que por sus
caracteristicas de duracion y bajas necesidades
de profundidad anestésica, no requieren de la
intubacion endotraqueal. (1) Se han desarrolla-
do nuevos dispositivos, conocidos como extra-
gloticos, que permiten la asistencia respiratoria
de los pacientes con menor invasion de la via

LMA DE N Supreme DE

0,54 19/47 0,40
0,46 28/47 0,60

41,20 12,00 47 39,04 11,08
1 47 1
3,00 2,00
37,7 44 40,2

19,20 5.12 44 24,22 5.63

20,44 5.03 44 24,64 5.24
56,00 44 51,00
0,0 3/47 0,06
0,16 6/47 0,13
0,02 0/44 0,00
0,96 44 /47 0,93
0,08 7/44 0,16
0,00 0 0,00
0,10 8 0,07
0,02 1/44 0,02
0,09 6/41 0,14

pared to CLMA. Average LMA-S sealing pressu-
re found in our study population was similar to
that found by S. Eschertzhuber; (20) however,
it did not reach the 37 cm H,O reported by A.
Zundert. (12) This could be partly explained by
the study population which mainly consisted of
older adults, such population group frequently
having no teeth.

The LMA-S device seems to be an alternative
amongst airway management devices which
could be useful for paramedic personnel and in
emergency services in cardiopulmonary reani-
mation situations, (9,21) given the theoretical
characteristics of being easier to insert, having
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aérea (2,3,4). Actualmente, el de mayor recono-
cimiento teérico-practico es la LMAc™, pero, a
pesar de los grandes beneficios asociados a ésta,
presenta limitaciones para manejar pacientes
que pueden requerir presiones en la via aérea
mayores de 20 cm de H,O (9,10,11), como es el
caso de aquéllos con EPOC, asma u obesidad.

En nuestro estudio encontramos las mismas
presiones promedio de sello reportadas para la
LMAcC™ que en otros estudios (9,10,11) y pu-
dimos confirmar que se encuentran presiones
promedio de sello en la via aérea mayores con la
LMA-supreme™ en comparacion con la LMAc™,
Las presiones promedio de sello con la LMA-
supreme™ encontradas en nuestra poblacion
de estudio se asemejan a las encontradas por
S. Eschertzhuber (20), pero no alcanzaron los
valores de 37 cm de H,O reportados por A.
Zundert (12), lo cual podria explicarse en parte
por la poblacién sujeto de estudio, constituida
por adultos mayores en su gran proporcion,
grupo de poblacién en la que es frecuente que
sean desdentados.

El dispositivo LMA-supreme™ aparece entre
los dispositivos para el manejo de la via aérea
como una alternativa que, inclusive, puede ser
util para el personal paramédico y en servicio
de urgencias en situaciones de reanimacién
cardiopulmonar (9,21), dadas las caracteristicas
tedricas de mayor facilidad en la insercién, curva
rapida de aprendizaje, mayor sello en la via aérea,
bajo riesgo de efectos adversos, canal posterior
con opcion de drenaje de contenido gastrico y
menor riesgo de transmision de infecciones
como puede ocurrir en otros dispositivos que
son reutilizables(22,23,24). Encontramos que
no hubo diferencia estadisticamente significa-
tiva en los tiempos de inserciéon por personal
en formacion, luego de que recibieran un entre-
namiento previo en maniquies.

Ambos dispositivos fueron seguros para los pa-
cientes y la tasa de efectos adversos no solo fue
muy baja, sino que estuvo conformada por even-
tos de poca gravedad, llegando a 10% del total
de pacientes incluidos a las 24 horas, pero sin
representar diferencia estadistica para ninguno
de los dos grupos. La mayor parte de los efec-

a rapid learning curve, greater airway sealing,
low risk of adverse effects occurring, posterior
chamber with the option of gastric content dra-
inage and less risk of infections being transmit-
ted as can occur with other reusable devices
(22,23,24). No statistically significant differen-
ces were found regarding trainee personnel in-
sertion times (after such trainees had received
prior training on dummies).

Both devices were safe for patients and the ad-
verse effect rate was not just low but consisted
of not very serious events involving 10% of the
patients included at 24 hours (not representing
a statistical difference for either of the groups).
Most adverse effects have been described with
CLMA, odinophagia having been found to be the
most frequent secondary effect (up to 13% inci-
dence) (25, 26, 27). Blood was macroscopically
observed in 16% of the LMA-S group and 8%
of the CLMA group when the device was with-
drawn; this was more frequent than that descri-
bed in other studies where the device was inser-
ted by expert personnel.

It was found in this study that it was not ne-
cessary to reach the manufacturer’s recom-
mended 60 cm H,O volume in the device’s ba-
lloon, thereby agreeing with that described by S.
Eschertzhuber’s studies.

It was found that LMA-S reached greater avera-
ge sealing pressure than CLMA in this study,
insertion times and adverse effect incidence be-
ing similar for both devices when trainee medi-
cal personnel inserted them into adult patients
undergoing ophthalmology surgery.
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tos adversos han sido descritos con la LMAc™,
encontrandose la odinofagia como el efecto se-
cundario mas frecuente, con una incidencia de
hasta el 13% (25,26,27). Al retirar el dispositivo,
se observd sangre macroscOpicamente en 16%
de los pacientes con LMA-supreme™ y en 8%
con LMAc™, lo cual fue mas frecuente que lo
descrito en otros estudios, en los cuales la inser-
cion fue realizada por personal experto.

En este estudio encontramos que no es necesa-
rio llegar hasta el volumen recomendado por el
fabricante para alcanzar la presion sugerida en
el balon del dispositivo de 60 cm de H,O, lo que
concuerda con lo descrito por los estudios de S.
Eschertzhuber.

En este estudio se encontr6 que la LMA-su-
preme™ alcanza mayores presiones promedio
de sello que la LMAc™, con tiempos de insercion
e incidencia de efectos adversos similares entre
ambos dispositivos, cuando fueron insertados
por personal médico en formacién en pacientes
adultos sometidos a cirugia oftalmolégica.
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