Protocolo de uso del dispositivo
SuperNO,VA de presion positiva
en via aérea

Introduccion

La sedacién y la anestesia han estado asociadas durante mucho tiempo con altas
tasas de hipoxemia e hipoventilacién que, a la larga, pueden dar lugar a compromiso
respiratorio.” Esto ocurre debido a una disminucion desproporcionada en el tono del
musculo geniogloso que da lugar a una obstruccion de las vias respiratorias superiores
y a la depresion respiratoria central.4 En un intento por evitar estas complicaciones,
la American Society of Anesthesiologists (Sociedad Americana de Anestesiologia)
recomienda la administracién de oxigeno suplementario, la monitorizacién de oximetria
de pulso y el seguimiento continuo de capnografia cuantitativa, “a menos que esto
quede invalidado por la naturaleza del paciente, el procedimiento o los equipos”,
durante la anestesia.® A pesar de estas recomendaciones, la oxigenacién/ventilacion
inadecuada sigue siendo la causa mdas comun de morbilidad y mortalidad.” Estas
complicaciones son multifactoriales y los factores de riesgo pueden desglosarse

en las siguientes categorias:

+ Comorbilidades del paciente
+ Procedimientos de alto riesgo

Segun la cantidad de factores de riesgo, se ha demostrado que la incidencia de
la hipoxemia asciende a un 54 % y que la incidencia del compromiso respiratorio
perioperatorio es del 9 al 44 %.871°

Factores de riesgo del compromiso Las cuatro comorbilidades significativas del
respiratorio: Comorbilidades del paciente para el compromiso respiratorio
paciente incluyen:

El compromiso respiratorio es el resultado de Obesidad morbida

bajos niveles de oxigeno en la sangre y/o de + Apnea obstructiva del suefio (AOS)

niveles elevados de diéxido de carbono. Por + Reserva limitada de oxigeno (insuficiencia

lo tanto, los pacientes que comienzan con bajos cardiaca congestiva y enfermedad pulmonar
niveles de oxigeno o niveles de CO, elevados obstructiva crénica)

(p. ej.: ASA lll - V) presentan un mayor riesgo." " - Ventilacién/intubacion dificil



Obesidad mérbida

Existen tres motivos por los que los pacientes

con obesidad mérbida presentan un mayor riesgo
de compromiso respiratorio. En primer lugar,
tienen una cantidad significativamente mayor

de tejidos blandos faringeos, lo que aumenta

el riesgo de obstruccion de las vias respiratorias
superiores bajo sedacion.® En segundo lugar,

el mayor volumen de tejido abdominal comprime
sus pulmones, lo que deriva en una capacidad
residual funcional (FRC) disminuida, mayor
atelectasia y una reduccién en el suministro

de oxigeno.™ En tercer lugar, el consumo

de oxigeno en pacientes obesos aumenta
considerablemente.™ Por lo tanto, no solo
presentan menos oxigeno en su sangre, sino que
también las necesidades de oxigeno son mucho
mayores. Se ha demostrado que la obesidad
morbida aumenta de forma considerable el riesgo
de hipoxemia durante la intubacion endotraqueal,
asi como durante los procedimientos con
sedacién.” Se ha demostrado que la incidencia
de la desaturacion de oxigeno es de hasta el 47 %
en pacientes con obesidad moérbida.”

Apnea obstructiva del sueiio

El primer motivo del aumento en el riesgo en esta
poblacién es la tendencia hacia la posibilidad
de colapso de las vias respiratorias superiores.”
A un paciente cuya respiracion se obstruye
durante el suefio normal, sin duda le ocurrird

lo mismo durante la anestesia, lo cual, segun

se ha demostrado, conduce a un mayor riesgo
de hipoxemia e hipercapnia.® Segundo, la
hipercapnia e hipoxemia crénicas conducen, con
el tiempo, a un grado de respuesta reducido del
centro respiratorio normal situado en el cerebro.”
Esto conduce a niveles de pCO, crénicamente
elevados al inicio y a un grado de respuesta
todavia mds reducido bajo anestesia.” Por

lo tanto, hasta las pequefias cantidades de
medicamentos sedantes pueden provocar una
depresion importante en el impulso respiratorio.

Reserva limitada de oxigeno

La insuficiencia cardiaca congestiva (ICC) y la
enfermedad pulmonar obstructiva cronica (EPOC)
estdn asociadas con una reserva disminuida de
oxigeno, lo cual se ha demostrado que aumenta
considerablemente el riesgo de compromiso
respiratorio durante el marco perioperatorio.?°-?
La reserva limitada de oxigeno con ICC se debe
a la incapacidad del corazén de bombear lo

suficiente para mantener la circulacion sanguinea
a fin de cubrir las necesidades corporales (es decir:
administracion de oxigeno < necesidad de oxigeno).
Esto hace que la sangre regrese a los alvéolos,

lo que produce un edema pulmonar.2 Como

el liquido llena los alvéolos, no hay oportunidad

de que ingrese aire u oxigeno vy, por lo tanto, no
hay oportunidad de intercambio de gases en esos
segmentos pulmonares.?® La reserva limitada de
oxigeno con EPOC se debe a la degradacion del
tejido pulmonar, lo que impide que una cantidad
importante de oxigeno pueda difundirse de los
alvéolos hacia la sangre y debido a la inflamacion
de las vias respiratorias pequefias, lo que obstruye
estas vias e impide que el paciente exhale CO,
La presencia de una cantidad importante de CO,
en los pulmones impide el ingreso de oxigeno.

Por lo tanto, los pacientes con EPOC tienen mucho
menos oxigeno en sus pulmones porgque tienen
menos alvéolos y CO, que ocupa su lugar.” Estos
pacientes tienen un riesgo muy alto de presentar
una desaturacion de oxigeno una vez que se induce
la sedacioén, ya que tienen mucho menos oxigeno
almacenado en los alvéolos.

Ventilacion/intubacién dificil

La situacion mds peligrosa en todos los casos
de manejo de las vias respiratorias es "no se
puede intubar, no se puede ventilar,” en los

que el médico intenta tanto la ventilacion con
mascarilla como la intubacién endotraqueal

y fracasa en ambos. Dado que el paciente no
recibe oxigeno ni elimina CO,, se encuentra en
riesgo de desaturacion, lo que deriva en un paro
cardiaco y, en ultima instancia, en la muerte.
Para evitar esta situaciéon potencialmente mortal,
los médicos examinan las vias respiratorias

del paciente en busca de factores de riesgo
concretos que estén asociados con una
ventilacion con mascarilla dificil y con una
intubacion dificil.??2* La ventilacién dificil se
define como la imposibilidad de un anestesista
formado de mantener la saturacién del

oxigeno > 90 % con una mascarilla facial para

la ventilacion y oxigeno inspirado al 100 %.2

A continuacion, se ofrece una lista de los factores
de riesgo asociados con la ventilacion dificil.

- indice de masa corporal (IMC) > 26
+ Edad > 55 afos

+ Desdentado (sin dientes)

+ Barbas

+ Antecedentes de ronquidos



La intubacién dificil se define como la necesidad
de mds de tres intentos de intubacion, o
intentos de intubacién que duran > 10 minutos.?
A continuacion, se ofrece una lista de algunos
de los factores de riesgo asociados con

la intubacion dificil:

+ Antecedentes de intubacién dificil
Apertura bucal pequefia
Clasificacion de Mallampatti elevada

Si un paciente presenta riesgo de ventilacion con
mascarilla dificil o intubacion dificil, la Difficult

Airway Society (DAS) recomienda proporcionar

al paciente una fuente continua de oxigeno de alto
flujo (oxigenacion apnéica) para ayudar a mantener
sus niveles de saturacion de oxigeno y evitar el
compromiso respiratorio potencialmente mortal.?*

Se ha demostrado que la oxigenacion de alto flujo
durante la intubacién prolonga de forma significativa
el tiempo hasta la desaturacion de oxigeno.?

Factores de riesgo del compromiso
respiratorio: Procedimientos de
alto riesgo

Se ha demostrado que la incidencia de
hipoxemia, hipoventilacién y compromiso
respiratorio es mucho mayor durante
procedimientos de sedacion con anestesia
fuera del quiréfano (NORA, por sus siglas en
inglés), asi como en el posoperatorio, después
de una cirugia mayor de cabeza y cuello, cirugia
tordcica y cirugia mayor de abdomen.

En concreto, los procedimientos con NORA han
aumentado de forma considerable durante

la ultima década, pero también han planteado
desafios Unicos a los anestesistas, como nuevos
procedimientos minimamente invasivos que se
realizan sin dispositivos avanzados para vias
respiratorias, tratamiento de pacientes mayores o
con problemas médicos mds complejos vy, el hecho
de tener que hacer que el paciente se recupere
mds rapidamente no solo ha llevado a que se
realicen mds casos bajo sedacién profunda, sino
también a una mortalidad mucho mayor.826-28

Con respecto a las cirugias mayores de cuello

y cabezaq, la incidencia de complicaciones
pulmonares posoperatorias (CPP) se ubica entre
el 9 %y el 44 % y se asocia con estancias mds
prolongadas en la UCl y en el hospital, asi como
con un aumento de la mortalidad.??-

Por ultimo, la cirugia tordcica y la cirugia mayor
de abdomen se asocian con complicaciones
pulmonares posoperatorias importantes. Se ha
demostrado que las incidencias ascienden hasta
un 55 % y estdn asociadas con una peor calidad
de vida y una menor tasa de supervivencia.s2-

Los objetivos necesarios
para abordar el compromiso
respiratorio

En la practica actual, hay una frecuencia
creciente de niveles mds profundos de sedacién
sin el uso de un dispositivo avanzado para vias
respiratorias y de pacientes con problemas
meédicos mds complejos que dan lugar a un
compromiso respiratorio secundario a una
obstruccion de las vias respiratorias superiores
y a la hipoventilacién. La sedacién profunda

se ha convertido en el método preferido

porque deja al paciente amnésico, permite

la relajacion fisica durante procedimientos
altamente estimulantes y mejora el tiempo

de respuesta. También, se ha observado un
aumento en la cantidad de procedimientos

que requieren acceso a la boca del paciente,
como la endoscopia superior, la ecocardiografia

“..los procedimientos con
NORA han aumentado
de forma considerable

durante la ultima décadaq,

pero también han

planteado desafios unicos

a los anestesistas...”

transesofdgica y la laringoscopia, que aumentan
significativamente el riesgo de compromiso
respiratorio debido a la imposibilidad de aplicar
ventilacion de presiéon positiva ya que los
dispositivos actuales cubren la nariz y la boca.



Para hacer frente al compromiso respiratorio, es
necesario abordar los siguientes objetivos.

+ Preoxigenacion eficaz
+ Suministro de oxigenacion apnéica

+ Alivio de la obstruccion de las vias
respiratorias superiores

+ Mantenimiento de una ventilacion eficaz en
pacientes inconscientes

+ Acceso a la cavidad bucal durante
procedimientos intraorales

La administracion de FiO, al 100 % permite

la preoxigenacioén eficaz ya que desnitrogeniza
los alvéolos, lo que facilita el intercambio

de todo el volumen pulmonary la FCR con
oxigeno al 100 % a fin de maximizar las reservas
de oxigeno. Se ha demostrado que este
almacenamiento mdximo de oxigeno prolonga

el tiempo hasta la desaturacion de oxigeno vy,
por lo tanto, reduce el compromiso respiratorio.®
Todos los pacientes que reciben anestesia
corren el riesgo de presentar apnea, y las
recomendaciones actuales son maximizar las
reservas de oxigeno durante la anestesia para
prepararse mejor para una apnea, incluso si no se
espera.** En la practica actual, la preoxigenacién
durante procedimientos con NORA y
procedimientos intraorales es prdcticamente
imposible y, por lo tanto, no se realiza.

Se ha demostrado que el suministro de
oxigenacion continua durante la intubacion
endotraqueal (ETI, por sus siglas en inglés)

reduce la incidencia de hipoxemia y compromiso
respiratorio ya que prolonga el tiempo hasta

la desaturacién de oxigeno.*® Los dispositivos que
han demostrado ser eficaces para suministrar
oxigenacidén apnéica constan de una cdnula
nasal y una cdnula nasal de alto flujo. Dicho esto,
ninguno ha demostrado ser eficaz en prolongar
el tiempo hasta la desaturacién en pacientes con
obesidad mdrbida o con obstruccidon porque no
logran suministrar presiones positivas al final de
la espiracion lo suficientemente altas como para
evitar la obstruccion de las vias respiratorias
superiores o la atelectasia por compresion.®

Los pacientes que reciben anestesia desarrollan
la obstruccion de las vias respiratorias superiores
a causa de la relajacién de los musculos de

las vias respiratorias y de la disminucion del
control central (cerebro) de la ventilacion.™

Los métodos actuales que se utilizan durante

la sedacion, como la oxigenacion apnéica y

la oxigenacion suplementaria pasiva, no son
capaces de generar presion positiva y,

por lo tanto, no estdn preparados para aliviar

la obstruccion de las vias respiratorias superiores,
lo que los hace efectivamente inutilizables

en estas situaciones.* Se ha demostrado que

la presion positiva continua en vias dreas

(CPAP, por sus siglas en inglés) nasal es un medio
eficaz para aliviar la obstruccion de las vias
respiratorias superiores en pacientes que reciben
sedacion profunda, asi como para reducir de
forma considerable la PaCO, en comparacion
con el tratamiento estdndar actual.*-*” Dicho
esto, el uso intraoperatorio de CPAP nasal rara
vez se aplica.®®

Puesto que la apnea es comun y, a veces,
impredecible durante la anestesia, mantener una
ventilacion eficaz en pacientes inconscientes

es fundamental para evitar las complicaciones
asociadas con el compromiso respiratorio. En

la préctica actual, varios procedimientos, como
la endoscopia superior, la ETE y la laringoscopia,
requieren que el cirujano/profesional a cargo
del procedimiento tenga acceso a la boca

del paciente. Esto hace que la ventilacion con
mascarilla facial completa sea imposible. Hace
poco, se ha demostrado que la ventilacién con
mascarilla nasal es una alternativa eficaz y, de
hecho, superior a la ventilaciéon con mascarilla
facial completa, ya que ofrece volumenes
corriente similares con presiones mdaximas en
vias respiratorias mds bajas.* El desafio actual
de la ventilacion con mascarilla nasal, que ha
impedido su adopcion generalizada, es el coste y
la exigencia de flujo de trabajo para los equipos
de capital adicionales que se necesitan.

La solucién éptima: El dispositivo
SuperNO_VA™

El dispositivo SuperNO,VA™ es una mascarilla
de anestesia nasal disefiada para mantener

la permeabilidad de las vias respiratorias
superiores y apoyar la ventilacion en pacientes
sometidos a anestesia general, sedacion

para un procedimiento o que se recuperan

en la unidad de recuperacién postanestesia
(URPA). Ha sido disefiado para abordar

todos los objetivos necesarios para minimizar
el impacto del compromiso respiratorio.



Summary statistics of vital signs for the 29 successfully ventilated patients.

Systolic Blood Pressure (mmHg) Diastolic Heart Sp0; Respiratory Rate EnCO;
Blood Rate (%) (Breaths/min.) (mmHg)
Pressure (Beats/min.)
(mmHg)
Pre-oxygenation 1412 £125 839130 751110 99 (96, 100) 1M2£17 36283
Pre-induction 1385 £ 162 813+ 121 72 (65, 83) 100 (99, 100) 10,6 = 4.0 30.7 9.8
Pre-ETT Insertion 1259 + 212 746 + 134 755+ 139 100 (100, 1040) 129+ 39 312+ 85
During Laryngoscopy 1102 + 220 680+ 158 76.8 + 150 100 (99, 100) 100+ 37 337+ 64
Post-ETT 1138 £ 247 734203 883+ 182 100 (100, 100) 13(11,14) 36867
Insertion
Postoperative 1351 =194 767 £ 9.3 763+ 143 98 (97, 99) 171 = 43 ‘
(PACU)

Data were represented as Mean + Standard Deviation for variables with normal distribution or median (15t quartile, 2nd quartile ) for variables with non-normal distribution
? Mo measurement or numerical value was obtained containing ErCO;z, as no patient remained intubated during their recovery (in PACU) and study period.

oxigeno y presion positiva, lo que se traduce en
la apertura mantenida de las vias respiratorias
superiores e inferiores.*

Preoxigenacion eficaz

El dispositivo SuperNO,VA™ crea un sellado
hermético alrededor de la nariz que permite

el suministro de oxigeno al 100 %. Ademds,

el sellado hermético evita la fuga de aire y
permite generar presion positiva al final de

la espiracion (PEEP) durante la preoxigenacion.
Se ha demostrado que la administraciéon de
FiO, al 100 % junto con PEEP a > 5 cmH,O es

Alivio de la obstruccién de las vias
respiratorias superiores

El Dr. Jiang demostréd que el dispositivo
SuperNO,VA™ fue el primer dispositivo de
presion positiva en vias respiratorias (PAP) nasal

el método mas eficaz para maximizar la PaO,.“°

El Dr. Ghebremichael demostrd que el dispositivo

SuperNO,VA™ puede utilizarse para preoxigenar
de forma eficaz a pacientes obesos y realizar
ventilacion de rescate con mascarilla nasal

después de la induccién con anestesia general y

de quedar paralizados.”

Suministro de oxigenacién apnéica

Los Dres. Ghebremichael y Lester
demostraron que el dispositivo
SuperNO,VA™ puede utilizarse para
suministrar correctamente hasta

30 litros por minuto (LPM) de oxigeno

a fin de permitir la oxigenacion

apnéica y la PEEP eficaces durante

la intubacién endotraqueal en

pacientes obesos y con AOS. Ninguno

de los pacientes sufrid un evento de
desaturacién de oxigeno durante los
intentos de intubacién.*-42 Asimismo,

el Dr. Bastien demostré que el dispositivo
SuperNO,VA™ puede utilizarse durante

la intubacién endotraqueal para rescatar
satisfactoriaomente a los pacientes que
padecen una insuficiencia respiratoria
aguda secundaria a un angioedema

al proporcionar una fuente continua de

25%

5%

5%

completamente desechable que alivia de forma
eficaz la obstruccion de las vias respiratorias
superiores relacionada con la anestesia y

la sedaciéon en pacientes obesos.* También
demostrd que el dispositivo SuperNO,VA™ redujo
de manera significativa la incidencia de la
desaturacion de oxigeno en comparacion con
el tratamiento de referencia (4,7 % frente a 22 %,
respectivamente).*

Incidence of hypoxemia

P=0.004

3/63

SuperNO VA
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Mantenimiento de una ventilacién eficaz en
pacientes inconscientes

El Dr. Jiang también demostré que el grupo
SuperNO,VA™ mantuvo una ventilacion eficaz en
pacientes inconscientes. En concreto, demostro
que el dispositivo SuperNO,VA™ mantuvo una
ventilacion por minuto significativamente mds
elevada desde el punto de vista estadistico
inmediatamente después de la aplicacién de un
bolo de Propofol, durante la recuperacion del
bolo de Propofol y hasta que se interrumpid la
infusion de Propofol.4

Acceso a la cavidad bucal durante
procedimientos intraorales:

El Dr. Dimou observé de forma prospectiva y
comparativa la incidencia de la desaturacion de
oxigeno en pacientes con obesidad moérbida y en
pacientes con AOS sometidos a una endoscopia
superior con sedaciéon con Propofol. También
descubrio que el dispositivo SuperNO,VA™

redujo de manera significativa la incidencia de
la desaturacién de oxigeno en comparacion

con el tratamiento de referencia (11 % frente

a 47 %, respectivamente). Ademds, se han
publicado varios informes de casos en los que
se ha utilizado el dispositivo SuperNO,VA™ para
procedimientos intraorales y ninguno de los
pacientes sufrid un compromiso respiratorio.*

Surgical Endoscopy
1‘:: :ﬂ?‘m";“:‘&m Al SuperNO,VA™  Control P value
o i EGD :lrmumm Baseline Sp02 [mean+SD]  98.7+19 988415 98.6+22 0.74
roSONAT I e s
0 39 (69.6%) 23(88.5%) 16(533%) 0.06
1 5(8.9%) 0(0%) 5(167%)
2 7(12.5%) 201.7%) 5(167%)
>2 5(8.9%) 13.9%) 4(133%)
Desaturations (yes/no) 1739 £k 14116 0.004
Desaturations (> Z/none) s34 125 416 021
Median lowest 02 [IQR] 95(85-100] 100 [95-100) 05[79-95] <



Resumen de los beneficios del dispositivo
SuperNO,VA™

El dispositivo SuperNO,VA™ presenta
los siguientes beneficios clinicos:

+ Administra oxigeno al 100 % a través
de la mascarilla y puede utilizarse para
la preoxigenacion con PEEP.

+ Crea un stent neumdtico en la faringe
posterior, utilizado para mantener
la permeabilidad de las vias respiratorias
superiores.

Proporciona acceso a la cavidad bucal y
permite la ventilacion de rescate en pacientes
apnéicos.

Administra >30 I/min de flujo de gas fresco en
procedimientos de vias respiratorias abiertas.

+ Se conecta a los equipos de anestesia
estdndares facilmente disponibles en entornos
de procedimientos.

+ Es una mascarilla para anestesia nasal
disefiada para mantener la permeabilidad
de las vias respiratorias superiores y apoyar
la ventilacién en pacientes sedados con
medicamentos anestésicos.

Ha sido disefiado para aprovechar todas
las ventajas de la ventilacion nasal tanto
dentro como fuera del quiréfano.

Recomendaciones de uso:
Ventilacién/intubacién dificil prevista

La recomendacién actual de la Difficult Airway
Society y del Journal of Anesthesiology es
suministrar >15 LPM de oxigeno durante la
intubacion traqueal en pacientes con factores
de riesgo conocidos de ventilacion o intubacion
dificil a fin de evitar la desaturacion importante
de oxigeno.?** Por lo tanto, recomendamos
utilizar el dispositivo SuperNO,_VA™ en pacientes
con >1de los factores de riesgo que se indican
a continuacién para la preoxigenacion durante
la induccion de la anestesia general y la
oxigenacion apnéica al intentar la ventilaciéon o
intubacion:

+ Indice de masa corporal (IMC) > 26

+ Edad > 55 afos

+ Desdentado (sin dientes)

+ Barbas
Antecedentes de ronquidos
Antecedentes de intubacién dificil
Apertura bucal pequefia
Clasificacion de Mallampatti elevada

Paciente de alto riesgo sometido a sedacién
profunda

La European Society for Anesthesia (Sociedad
Europea de Anestesiologia) y la American Society
for Anesthesiology (Sociedad Americana de
Anestesiologia) consideran que los siguientes
pacientes presentan un riesgo significativo de
hipoxemia e hipoventilacion.*

Enfermedad cardiovascular grave
Enfermedad respiratoria créonica grave
+ Obesidad morbida
+ Apnea obstructiva del suefio

Por lo tanto, recomendamos el uso del dispositivo
SuperNO,VA™ en estos pacientes durante la
sedacion profunda para un procedimiento a fin
de maximizar las reservas de oxigeno antes de la
induccion de la anestesia y evitar la obstruccion
de las vias respiratorias superiores, asi como
para asistir con la ventilacion durante todo

el procedimiento.

Pacientes de alto riesgo en postoperatorio

La Society for Sleep Medicine (Sociedad

de Medicina del Suefio) recomienda que
todos los pacientes que estén en riesgo

0 que tengan antecedentes de trastorno
respiratorio del suefio sean tratados con presiéon
positiva en las vias respiratorias mientras se
recuperan de la anestesia general.* Por lo
tanto, recomendamos el uso del dispositivo
SuperNO,VA™ en pacientes en postoperatorio
que estdn en riesgo de sufrir una obstruccion
de las vias respiratorias superiores.




Arbol de decisiones para el uso del dispositivo SuperNO,VA

¢Se intubara

| al paciente? ’

Si No
¢El paciente presenta alguno ¢Se someterad al paciente
de los siguientes signos de a sedacién profunda?

intubacién dificil? |

* IMC>26 i l
* Antecedentes de intubacién
dificil
. Aper.turq P’equenq dela boc.q Si No
* Clasificacion de Mallampatti
elevada
* Vista de la glotis grado lll o
superior
» Distancia tiromentoniana
<6 cm ¢El paciente presenta
+ Movilidad limitada del cuello o manifiesta alguno de Continuar con

los siguientes sintomas?

el cuidado
| habitual

* IMC >26

l l * Edad >55

Apnea obstructiva del
suefio (AOS)

Si No * Insuficiencia cardiaca
congestiva (ICC)

* Enfermedad pulmonar
obstructiva crénica
(EPOC)

¢ Neumonia

Utilizar * *

SuperNO,VA
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