INFORMACION GENERAL DEL PROYECTO

Nombre del Proyecto: Dispositivo de no reinhalacion NRMASK, pruebas de eficacia,

desempeio y seguridad

Grupo de Investigacion: Grupo de investigacion en Anestesiologia

Investigador Principal: Juan Carlos Kling Gomez
Departamento de Anestesiologia
Fundacion Cardio Infantil
Teléfono: 679 11 40

ickling(@yahoo.com

Co-investigadores: Carlos Arturo Arias Duran
Residente de tercer afio
Departamento de Anestesiologia
Fundacion Cardioinfantil

carlosariasmd@gmail.com




TABLA DE CONTENDO

RESUMEN
ABSTRACT
INTRODUCCION
MARCO TEORICO Y ESTADO DEL ARTE
JUSTIFICACION
PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA DE INVESTIGACION
OBJETIVOS
GENERAL
ESPECIFICOS
METODOLOGIA PROPUESTA
TIPO DE ESTUDIO
MARCO MUESTRAL Y MUESTRA
VARIABLES
INDEPENDIENTES
DEPENDIENTES
PRESENCIA Y CONTROL DE SESGOS
OBSERVADOR
DISPOSITIVO
MATERIALES
METODOS
CRITERIOS DE INCLUSION Y EXCLUSION
ANALISIS DE ESTADISTICO
CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES
PRESUPUESTO
RESULTADOS
DISCUSION
CONCLUSION Y RECOMENDACIONES
BIBLIOGRAFIA



RESUMEN

Objetivo del estudio: Comparar las mediciones realizadas en el dispositivo de entrega de agente
halogenado, con un modelo matematico donde se encontraron los valores ideales de fraccion espirada
de agente halogenado para cada evento.

Diseiio del estudio: Disefio de tecnologia.

Lugar de desarrollo: Salas de cirugia de un Hospital Universitario, Bogota, Colombia.
Intervenciones y medidas: Luego de disefiar y ensamblar un circuito anestésico semiabierto tipo
mascara facial con dos vélvulas unidireccionales (una inspitratoria y otra espiratoria), se procedio a
tomar las medidas de Concentracion inspirada de sevoflurane, y fraccion inspirada de oxigeno, con
volumenes espiratorios de 70 a 170 mL con intervalos de 10 mL, y con el dial de sevoflurane a 2, 2.2,
2.4, 2.6 vol%, los resultados consignados fueron comparados con los valores matematicamente
calculados para cada evento.

Resultados: Las mediciones realizadas en la mascara son concordantes con los calculos realizados en
el modelo matematico. La concentracion espirada de sevoflurane es ligeramente superior en cada
evento con respecto a lo encontrado en el modelo matematico, no es posible asegurar la no reinhalacion
con las mediciones realizadas.

ABSTRACT

Objective of the study: Comparing the measurements carried out in the halogenated agent delivery
device, with a mathematical model where the ideal values of halogenated fraction exhaled of agent for
each event were found.

Design of the study: Design of technology.

Place of development: Rooms of surgery of a University Hospital, Bogota, Colombia. Interventions
and measures: After designing and to join a semiopen anesthetic circuit type facial Mask with two
one-way valves (an inspitratory and another exhalatory), proceeded to take the measures of inspired
concentration of sevoflurane, and Oxygen inspired fraction, with exhalatory volumes from 70 to 170
mL with intervals of 10 mL, and with the dial of sevoflurane to 2, 2,2, 2,4, 2,6 vol%, the results
consigned were compared with the values mathematically calculated for each event.

Results: The measurements carried out in it Facial Mask are concordant with the calculations carried
out in the mathematical model. The concentration exhaled of sevoflorane is slightly superior in each
event with regard to It found in the mathematical model, It is not possible to assure the not reinhalacion

with the measurements carried out.



INTRODUCCION

Con el desarrollo de nuevos métodos diagnosticos y el advenimiento de procedimientos minimamente
invasivos, ha aumentado considerablemente la demanda de anestesia y/o sedacion por fuera de salas de
cirugia. Ha sido una preocupacién el obtener una adecuada sedacion, sobre todo para procedimientos
diagnosticos en la poblacion pediatrica, teniendo en cuenta que esta poblacion es especialmente 14bil, y
suelen presentar una gran cantidad de eventos adversos durante el procedimiento y posterior a este, que
van desde sedacion fallida reportado en algunas series hasta en un 8% e hipoxemia con una incidencia
del 1,6% reportada por algunos autores (1), otros, tales como despertar prolongado, recirculacion del
medicamento, estridor laringeo, laringoespasmo, broncoespasmo son comunes en la practica anestésica
diaria. Estos eventos dependen principalmente del agente usado para la sedacion, la dosis, su
metabolismo y eliminacion, en contraste con el estado fisiopatoldgico del paciente (1), por esa razon, es
importante para el anestesidlogo tener el control de la dosis administrada del medicamento, para asi
predecir de la forma mds exacta la recuperacion total que incluya mantenimiento de la ventilacién

espontanea y proteccion de la via aérea.

La busqueda y desarrollo de nuevos dispositivos que nos permitan utilizar agentes para la sedacion por
fuera de salas de cirugia adquiere un papel primordial en la practica anestésica actual. La utilizacion de
un agente, con un alto perfil de seguridad, costos bajos, y alta predictibilidad como el sevoflurane nos
impone el reto de desarrollar un dispositivo facial para administrar este agente halogenado a
concentraciones alveolares medibles utilizando mezcla de aire ambiente y oxigeno al 100%, En un
circuito abierto, permitiendo de esta forma adquirir una sedacion adecuada, segura, y un despertar

rapido con bajos indices de eventos adversos (2)

Luego de ensamblar un dispositivo tipo circuito semiabierto disefiado en una mascara facial de acople
anatomico, con dos valvulas unidireccionales una inspiratoria y otra espiratoria, se desea medir la
concentracion espirada de sevoflurane y compararla con los valores predichos en un modelo

matematico bajo condiciones fisicas similares.

MARCO TEORICO Y ESTADO DEL ARTE



La utilizacion de gases anestésicos halogenados para la sedacion de pacientes en procedimientos
menores no ha sido muy difundida, la tendencia actual es la utilizacion de agentes intravenosos como el
propofol, ketamina, remifentanil, o dexmedetomidina entre otros. De igual forma, los dispositivos que
se conocen hasta el momento para usar gases halogenados para sedacion, no han sido masificados para
el uso el practica clinica diaria, dentro de esos dispositivos se encuentra el AnaConDa® (ANESTESIA
CONSERVING DEVICE) , que permite la administraciéon de sevoflurane y otros gases anestésicos a
través de un ventilador mecanico sin el uso de una maquina de anestesia, usando altos flujos de gases
hospitalarios, el objetivo su uso es permitir una sedaciéon adecuada en unidades de cuidado critico,
como alternativa a la sedacion endovenosa, ademas de ser utilizado en pacientes con agitaciéon motora
que impide la extubacion, y en pacientes pediatricos quemados para permitir su sedacion (3). Los
dispositivos supragloticos han sido ampliamente utilizados para diversos fines, tradicionalmente estos
dispositivos son usados para administrar ventilacion con presion positiva, lo que de alguna manera
aumenta la incidencia de regurgitacion gastroesofagica, ademas de ser dispositivos que invaden la via

aérea aumentando la incidencia de otro tipo de complicaciones (4).

La utilizaciéon de dispositivos para entrega de oxigeno y gases anestésicos estan limitados
practicamente a su utilizacion en salas de cirugia. La practica de la sedacion se ha limitado a la
administraciéon de agentes endovenosos, la utilizacion de los agentes halogenados para la sedacion en
cualquier ambito hospitalario, ha sido muy poco usada y difundida. Probablemente uno de los motivos
fundamentales que ha limitado el uso de los agentes anestésicos volatiles o halogenados como sedantes
ha sido lo dispendioso que puede resultar para el anestesiélogo la administracion del medicamento

inhalado y el manejo de la via aérea (5).

La utilizacion de los nuevos agentes halogenados para la sedacion, puede tener ventajas sobre los
medicamentos endovenosos. Dentro de las que se encuentran, un bajo metabolismo, y su eliminacion
casi total a través de los pulmones, Su bajo coeficiente de particion sangre-gas es uno de los
determinantes fundamentales en el corto tiempo requerido para alcanzar concentraciones alveolares
espiradas terapéuticas, ademas la baja solubilidad le confiere a estos medicamentos un rapido despertar

con minimos efectos adversos (6), (7).

Existen ciertos principios de los gases que rigen el flujo de los mismos, su consumo y su mezcla, con el
conocimiento de ellos es posible predecir la concentracion final de uno o mas gases dependiendo del

circuito y sistema utilizado.



Es dificil diferenciar de acuerdo al historial de circuitos y sistemas utilizados en anestesiologia y
acertar correctamente la ubicacion del circuito dentro de un entendimiento universal. Muchos autores
de prestigio proponen distintas y complicadas clasificaciones basadas en elementos o caracteristicas
que poseen o no los circuitos, tales como valvulas unidireccionales, reinhalacion parcial de CO2,
absorbedor de CO2. Estas diferencias arquitectonicas en cada uno de los circuitos anestésicos,
confieren ciertas caracteristicas a cada uno de ellos: como la posibilidad de utilizar bajos flujos de
oxigeno, poder desechar de forma adecuada los gases anestésicos, la posibilidad de poder medir el

volumen y estimar las concentraciones de los gases utilizados (8).

Los circuitos de anestesia son los aparatos destinados al acondicionamiento de las mezclas gaseosas
ventilatorias del paciente. Los sistemas anestésicos son los métodos o las formas de uso de dichos

circuitos.

Los circuitos anestésicos se pueden clasificar de varias formas segun la presencia o no de reinhalacion
(circuitos de reinhalacion y no reinhalacion), y dependiendo del disefio del circuito (abiertos y cerrados
con modificaciones). Por definicion en los circuitos sin reinhalacion el flujo de gases frescos debe ser
igual o mayor que el volumen minuto respiratorio (VMR) para que haya una eficiente eliminacién por
barrido del CO,, usando ademas véalvulas que no permitan la reinhalacion. Los circuitos de reinhalacion
utilizan un sistema circular que depende de un dispositivo absorbedor de didxido de carbono; en donde
el flujo de gases frescos usado, siempre deberia ser menor que el volumen minuto respiratorio. La

reinhalacion puede ser parcial o total (9).

En un circuito de no reinhalacion que tiene la posibilidad de mezclar oxigeno al 100% proveniente de
los gases hospitalarios con aire ambiente, La concentracion inspirada final, terminaria dependiendo de
el volumen corriente, la frecuencia respiratoria y el flujo de gases frescos. Existen otros factores que
influyen de forma directa de la fraccion inspirada de oxigeno como la fuerza inspiratoria y la presion de
apertura de las valvulas tanto inspiratoria como espiratoria en este tipo de circuitos. Por este hecho
cuando se utiliza un sistema semiabierto, se pude determinar y a su vez modificar la fraccion inspirada
de oxigeno, dependiendo del flujo de oxigeno (en Litros por minuto), para un volumen corriente dado
(9). Lo descrito anteriormente posibilita la construccion de un aparato que permita utilizar

concentraciones inspiradas predecibles de agente anestésico, en un circuito semiabierto, con flujos de



oxigeno relativamente bajos para el tipo de circuito (1 a 2 litros minuto), con una baja probabilidad de

reinhalacion de dioxido de carbono gracias a la utilizacion de una valvula espiratoria unidireccional.

Para aclarar este principio es posible graficar el hecho con un ejemplo: Paciente X con Volumen
corriente (VT) de 400mL y frecuencia respiratoria (FR) de 10 ciclos Minuto, para un volumen minuto
de 4L (VT x FR). Si el flujo del oxigeno se encuentra a 4 litros por minuto entonces el paciente va a
requerir los 4 litros durante 1 minuto sin necesidad adicional aire ambiente para completar el VMR. El
caso opuesto en este mismo caso hipotético, se encuentra cuando se ajusta el flujo de oxigeno a 2 litros
por minuto, donde para este Paciente X con VT de 400mL seria necesario una mezcla de 2 litros de aire
ambiente para completar su volumen minuto a 4 litros. Esta variacion del flujo de gases frescos
determinaria de igual forma la variaciébn de la concentracion de Oxigeno (fraccidon inspirada de

oxigeno) y de la concentracion entregada al paciente de gas Halogenado (10)

La cantidad del agente anestésico administrado depende del flujo de gases frescos utilizado para su
dilucién. Es por esto que la concentracion dada de un agente Halogenado estd representada en
Volumenes por ciento. Es decir en una mezcla de 1 litro de oxigeno con sevofluorane 2%vol. Habria
20ml de gas Halogenado (2% de 1000mL de oxigeno) disuelto en el oxigeno. Basados en estos
principios serd posible determinar la concentracion final de dicho gas si se agrega a la mezcla aire

desde el exterior del circuito (9), (10).

JUSTIFICACION

La sedacion con agentes halogenados se ha realizado en forma empirica, utilizando una méscara facial
simple, con la cual el paciente ventila, e inhala la mezcla de gases. La realizacion de este tipo de
intervenciones, requiere la asistencia de un anestesidélogo o un profesional entrenado en el manejo de la
via aérea, debido a que surgen multiples inconvenientes en el momento de iniciar una sedacion bajo
ventilacion espontanea, dentro de las mas importantes podriamos enumerar:

1. Se requiere una fuerza inspiratoria adicional para vencer la resistencia del circuito anestésico.
Por los motivos antes mencionados, la carencia de asistencia respiratoria podria llevar a
hipercapnia.

2. El consumo de gases frescos (en el caso de sedacion con ventilacion espontanea seria el
oxigeno) y Agente Halogenado se incrementa de manera significativa, por ser necesario utilizar

flujos altos de oxigeno para evitar la reinhalacion de didxido de carbono.



PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA DE INVESTIGACION

Se requiere el disefio de un dispositivo para la administracion de sedacidon que permita administrar un
agente halogenado, con la posibilidad de mezclar aire ambiente con gas hospitalario. Aparte de ser
novedoso, este disefio podria brindar nuevas alternativas de intervencion para pacientes que van a ser
llevados a procedimientos que requieran sedacidon, como en imagenes diagnosticas. Para poder

administrar sevoflurane es esencial que dicho dispositivo cumpla con las siguientes caracteristicas:

1. Tener una baja resistencia para permitir una disminucion del trabajo respiratorio en el paciente
que se encuentra bajo sedacion y ventilacidon espontanea.
2. Bajo ventilacion espontanea debe permitir que el oxigeno y agente halogenado hospitalarios se
puedan mezclar con aire ambiente para disminuir el consumo de los gases hospitalarios.
3. Proveer un mecanismo que evite la reinhalacion de dioxido de carbono, a pesar de bajos flujos
de gases frescos, en un circuito abierto o semiabierto.
Entonces, para poder administrar sedacion con un agente halogenado, es necesario utilizar un gas
anestésico, con un alto perfil de seguridad y se requiere del disefio de un dispositivo para que su

administracion con ventilacidon espontanea cumpla las caracteristicas antes numeradas.

OBJETIVOS

OBJETIVO GENERAL
Comparar la mediciones realizadas en el dispositivo NRMASK de la concentracion final de
sevoflurane con los célculos realizados en un modelo matematico, que contempla condiciones fisicas

ideales.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

1. Establecer la cantidad de oxigeno (Flujo de gases frescos) necesaria seguin el volumen corriente para
mantener concentraciones adecuadas de oxigeno y Sevoflurane.

2. Determinar si las concentraciones resultantes de sevoflurane y de oxigeno se encuentran dentro de un

rango terapéutico adecuado y seguro.

METODOLOGIA PROPUESTA

TIPO DE ESTUDIO



Se realizé un disefio de dispositivo médico, Al que se le aplican mediciones de volumen corriente y
fraccion inspirada de oxigeno, con terminales de medicion conectados directamente a un puerto que se
encuentra posterior a la valvula espiratoria del dispositivo. Dichas mediciones se realizaron en
condiciones fisicas similares a las condiciones fisiologicas normales, se utilizo6 un fuelle que se conecto
al dispositivo, para generar presidn negativa (inspiratoria) y simular la inspiraciéon normal de un
paciente despierto, en el tiempo espiratorio la presion generada era positiva, permitiendo la salida de la

mezcla de gases y su medicion en el espirdmetro.

MARCO MUESTRAL Y MUESTRA

En vista que no se utilizaran pacientes en este estudio, y los céalculos del dispositivo disefiado se
arrojaran de forma inmediata. Se medird volumen corriente y fraccion inspirada de oxigeno por medio
del espirometro Datex-Ohmeda Aespire S/3®, el tamano de la muestra serd escogido por agotamiento.
Se realizaran multiples mediciones con los mismos volumenes corrientes hasta encontrar una variacion
no mayor al 5% en el volumen corriente medido (espirado), en este periodo de medicion se podria
requerir de ajustes al dispositivo hasta encontrar igualdad relativa entre las diferentes mediciones, y
cuando se logre esto se detendran las mediciones. Posteriormente se requerird una segunda fase para

ejecutar las pruebas en individuos sanos

VARIABLES
INDEPENDIENTES
1. Volumen corriente. Cuantitativa

2. Flujo de Gases fresco. Cuantitativa

DEPENDIENTES
* Fraccion Inspirada de oxigeno. Cuantitativa

* Fraccion Inspirada de sevofluorane. Cuantitativa

HIPOTESIS

El dispositivo de no reinhalacion (NRMASK) permitira administrar concentraciones predecibles de
sevofluorane estimado con los valores de volumen corriente y fraccion inspirada de oxigeno, para
poder administrar dosis equivalentes para sedacion profunda en pacientes llevados a procedimientos

menores y ademas permitira obtener una fraccion inspirada de CO; (reinhalacion de CO; igual a cero)



PRESENCIA Y CONTROL DE SESGOS

OBSERVADOR

Este sesgo se disminuira realizando los acoples adecuados entre el espirometro y la mascara y entre
esta y el fuelle que suministrara el volumen. Los valores numéricos seran consignados en la base de
datos de forma sistemdtica sin aproximaciones, utilizando el mismo volumen administrado, hasta

encontrar en los valores medidos por el espirometro con variaciones menores del 5%.

DISPOSITIVO
El sesgo del el estudio es del tipo de informacion secundario a instrumento, debido a que las
mediciones se realizaran a partir de datos numéricos digitalizados arrojados por un espirémetro y
analizador de gases médicos, incluidos en una maquina de anestesia Datex-Ohmeda Aespire S/3, dentro
de las especificaciones que publica la casa constructora, estan: la exactitud de las mediciones realizadas
por el analizador de gases médicos y por el espirometro, siendo las siguientes:

¢ Oxigeno con rango de medicion del 0-100%, con exactitud de +/- 2 vol%

* Volumen corriente con rango de medicion de 10-300mL con exactitud de +/- 6% o 4mL

*  Volumen corriente con rango de medicion de 150-200mL con exactitud de +/- 6% 0 30 mL
La calibracion del dispositivo debe ser realizada antes de cada sesion de medicion de datos. Y los
volumenes medidos seran corroborados por agotamiento en la medicidon con una variaciéon no mayor al

5% en los volimenes medidos.

MATERIALES
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Figura 1. Disefio preliminar de la mascara de no reinhalacion NR MASK, en la grafica se muestra una mascara de acople

facial con dos valvulas, una inspiratoria y otra valvula espiratoria

* Dispositivo de administracion facial de oxigeno, que consta de:
o 2 vélvulas unidireccionales, una inspiratoria, otra espiratoria,
o Una entrada comun de gases frescos,
o Conexion para el analizador de gases médicos.
* Ventilador-espirometro Datex-Ohmeda Aespire S/3 con este monitor se podrd medir
simultaneamente:
o Volumen corriente
o Fraccion inspirada de oxigeno
* Un fuelle con capacidad de hasta 2 litros de aire.
* Formato de recoleccion de datos donde se consignard y se tabulard la informacion recolectada

en las mediciones, Los datos seran recolectados y tabulados en EXCEL MAC 2008.

METODOS
Se decidid probar el dispositivo recreando las condiciones fisioldgicas normales, sin utilizar pacientes,
debido a que la NRMASK ha sido disefiada recientemente, se prefirid realizar mediciones en

condiciones experimentales. Al estar involucrado la medicién de concentraciones espiradas de gas



halogenado, es necesario determinar si las concentraciones resultantes de sevoflurane y de oxigeno se

encuentran dentro de un rango terapéutico adecuado.

Para realizar las mediciones se utilizaron los siguientes materiales:

« Una mascara de anestesia de acople facial marca BMI tamafio small

« 2 vélvulas unidireccionales con una presion de apertura de 1,7 cms de agua y didmetro de 1 cm
(Durante el transcurso de la investigacion se modificd el diametro de la valvula inspiratoria a 0,5
cms)

« 1 fuelle en cuia con volumen maximo de 2000 mL y volumen minimo de 40 mL

Fue necesario instalar empates y mangueras de acople estandar para interconectar el fuelle a una tabla
pegada al acople facial de la mascara y entre esta ultima y el espirometro (figura 2). Ademas se conecta

a un puerto de la mascara la entrada de gases frescos hospitalarios.

Para el ensamble del dispositivo de no reinhalacion se instald una valvula en la region lateral izquierda,
y se dejo fija con silicona quedando la direccion del flujo valvular de afuera hacia adentro
(inspiratoria). la otra valvula fue instalada en el centro de la mascara con direccion del flujo de adentro

hacia afuera (espiratoria).

luego de conectar el dispositivo de no reinhalacion al fuelle y a la maquina de anestesia Datex-ohmeda

aespire s3, se inician las mediciones:

Se anexa un video donde se muestra como se realizan las mediciones pertinentes

Las mediciones se realizan con el dial de sevoflurane a 2, 2.2, 2.4, 2.6 vol%, y con flujos de gases
frescos entre 0,7 y 2,5 litros por minuto con incrementos de 0,1L de volumen por medicion. La
mecanica de las mediciones consiste en movilizar un volumen previamente medido y calibrado para
cada respiracion, correspondientes a volimenes corrientes de 70, 80, 90, 100, 110, 120, 130, 170, mL.

Se recolectan los siguientes datos: Fraccion inspirada de oxigeno y fraccion inspirada de sevoflurane.

Se realizan mediciones sistematicas durante varias sesiones utilizando valores fijos de las variables
(Volumen corriente, Concentracion administrada de sevoflurane, Flujo de Gases frescos). Hasta
encontrar que los datos obtenidos en cada medicion eran iguales que en las mediciones previas bajo las

mismas condiciones. Para llegar a esa situacion ideal, fue necesario realizar un promedio de 12.2



mediciones por valor (Un total de 3761 mediciones), durante un periodo de 5 meses, dentro del cual se
realizaron varios cambios al dispositivo con el fin de encontrar que los valores medidos eran
reproducibles, esos cambios fueron:

* Cambio de los acoples debido a fuga en el circuito

¢ Sello de fugas

¢ Cambio de valvulas debido a sobredilucion de las concentraciones del gas halogenado

* limitacion del didmetro de la valvula inspiratoria por sobredilucion del gas halogenado

Durante el desarrollo del trabajo fue evidente que la fraccion inspirada de oxigeno no dependia del
volumen minuto, como se propuso inicialmente aunque estaba en estrecha relacion, por lo contrario

dependia de 2 factores: El volumen corriente y La fuerza inspiratoria (generada en el fuelle).

=
<

!

e =7
.—L’

—_
w
(4

=TT

[i
115t

[12:0f

|
C.
u|
© s

i
i
+ )

11 ws
N
0

|
L

3
Is B¢

100  1.00 5001 12 | 1:2 Dsact

Figura 2. Muestra el monitor del espirdbmetro, en la columna derecha se pueden observar los valores numéricos de Volumen

minuto, volumen corriente, Fraccion Inspirada y espirada de oxigeno, Fraccion Inspirada y espirada de sevoflurane.

Una vez se obtuvieron mediciones sistematicamente iguales, se procedidé a consignar los valores
arrojados por el espirdmetro, para luego ser analizados (ver figura 2). Con las mediciones se busco
cruzar volumenes corrientes de 70,80, 90, 100, 110, 120,130,140, 150,160 y170 mL con fracciones
inspirada de oxigeno desde 40, 50, 60, 70 ,80, 90 y 100%, encontrando la fraccién espirada (el



resultado de la dilucion total) de sevoflorane que se consigno en tablas predisefiadas en excel mac os
2008 , siempre se uso el mismo flujo de gas fresco de 1 litro por minuto y se uso Sevoflorane en el dial

de la maquina a 2, 2.2, 2.4, 2.6 volumenes%o.

Se calcul6 la concentracion esperada de sevoflurane tomando como referencia el volumen administrado
por minuto del agente halogenado y la fraccion inspirada de oxigeno para cada evento, estos datos se

consignaron en una tabla y fueron comparados con las mediciones realizadas.

Figura 3. Muestra las conexiones requeridas para hacer las mediciones de la mascara. Se observa que el extremo facial de la
mascara va acoplado a una manguera que lleva al fuelle, y en el extremo posterior de la valvula espiradora se realiza la

medicion de gases espirados y volumen corriente espirado

CRITERIOS DE INCLUSION Y EXCLUSION
Las mediciones no se llevaron a cabo en pacientes. Todos los valores fueron probados de forma
experimental y recreadas en condiciones fisicas similares a las condiciones fisioldgicas normales, en

cuanto a lo pertinente de los volimenes pulmonares.



ANALISIS DE ESTADISTICO

Los datos obtenidos con las mediciones se analizaron y se tabularon en microsoft excel 2008 mac OS,
Se utilizé estadistica descriptiva y se aplicaron medidas de tendencia central (media y desviacion
estandar), se decidio realizar este tipo de medicion debido a la homogeneidad de los datos obtenidos,
incluso en los extremos de cada grupo. Luego de realizar la media de la diferencia entre la
concentracion esperada de sevoflurane y la concentracion medida para un volumen corriente

determinado, se aplicé la medicion de la desviacion estandar a esta diferencia.

RESULTADOS
Se obtuvieron resultados para 4 concentraciones distintas de sevoflorane de 2, 2.2, 2.4, 2.6, y con
volumenes que van de 70mL a 170mL con intervalos de 10mL. Los datos que se obtuvieron fueron la

concentracion espirada de sevoflorane para cada proceso.

Al realizar las mediciones se encontrd que la variable dependiente que es la concentracion de
sevoflurane medida en el espirometro presenta valores absolutos, mayores a las concentraciones
predichas en un modelo matematico, por esa razén la diferencia entre lo predicho y lo medido es
negativa en casi todas las mediciones, (Ver tablas 2,3,4,5). Esto puede ser atribuido a la modificacion
del radio de la valvula inspiratoria que se realiz6 dentro de los ajustes iniciales del dispositivo. Esto
quiere decir que al mezclar aire ambiente con oxigeno hospitalario, la fraccion inspirada de aire es
menor de lo esperado, por esa razon para el mismo volumen corriente la fraccion inspirada de

sevoflurane es mayor en las mediciones realizadas que en los valores esperados

2vol%

Fraccién Inspirada en porcentaje 40 50 60 70 80 90 100 Media  D.Estandar

Diferencia Volumen Corriente en ML

70 -0,02 -0,1  -0,12 02 -02 -0,06 0,1 -0,0286 0,1370
80 -0,02 -0,1  -0,12 -02 -0,1 -0,06 O -0,0857 0,0670
90 -0,12 -0,1  -0,12 -02 -01 -0,16 O -0,1143 0,0619
100 -0,12 -0,1  -0,22 -01 -0,2 -0,16 0,1 -0,1143 0,1056
110 -0,02 -0,1  -0,22 -02 -0,2 -0,06 0,1 -0,1000 0,1172
120 -0,12 -02 -0,22 -02 -0,2 -0,06 0,1 -0,1286 0,1160
130 -0,02 -02 -0,12 -02 -02 -0,16 0,2 -0,1000 0,1474
140 -0,02 -02 -0,12 -02 -0,2 -0,16 0,1 -0,1143 0,1147
150 -0,12 -02 -0,22 -02 -0,2 -0,16 0,1 -0,1429 0,1122
160 -0,12 -0,1  -0,22 -01 -0,2 -0,16 0,1 -0,1143 0,1056
170 -0,22 -02 -0,12 -03 -0,3 -0,16 0,2 -0,1571 0,1710



Tabla 1 representa la diferencia de los valores calculados menos los valores medidos, para las mediciones realizadas con

sevofluorane a 2vol% a diferentes volimenes. Se encuentran la media ponderada y la Desviacion estandar dadas en vol%

2,2vol%

Fraccién Inspirada en porcentaje 40 50 60 70 80 90 100 Media  D.Estandar

Diferencia Volumen Corriente en ML

70 -0,08 O -0,02 -0,14 -02 -01 O -0,0771 0,0761
80 -0,08 O -0,02 -0,14 0 -0,1 0,1 -0,0343 0,0798
90 -0,18 O -0,02 -0,24 0 -0,1 0,2 -0,0486 0,1437
100 -0,08 O -0,12 -0,24 -0,10 -0,1 0,2 -0,0629 0,1359
110 -0,18 O -0,12 -024 -0,2 -0,1 0,1 -0,1057 0,1198
120 -0,18 -0,1 -0,12 -024 -02 O 0,2 -0,0914 0,1505
130 -0,18 -0,1 -0,02 -024 -02 -0,1 0,2 -0,0914 0,1483
140 -028 -0,1 -0,02 -024 -02 -01 0,2 -0,1057 0,1624
150 -028 -0,1 -0,12 -0,34 -0,2 -0,2 0,1 -0,1629 0,1430
160 -028 O -0,12 -0,14 -0,3 -0,2 0,1 -0,1343 0,1450
170 -0,18 -0,1 -0,02 -0,34 -02 -02 0,3 -0,1057 0,2042

Tabla 2 representa la diferencia de los valores calculados menos los valores medidos, para las mediciones realizadas con

sevofluorane a 2.2vol% a diferentes volimenes. Se encuentran la media ponderada y la Desviacion estandar dadas en vol%
y

2,4Vol%

Fraccion Inspirada en porcentaje 40 50 60 70 80 90 100 _

Diferencia Volumen Corriente en ML

70 -0,12 -02 -0,12 -0,12 -0,12 -0,2 O -0,1257 0,0670
80 -0,12 -02 -0,12 -0,22 -0,02 -0,2 0,1 -0,1114 0,1160
90 -0,22 -0,1  -0,12 -0,22 -0,12 -0,1 0,2 -0,0971 0,1412
100 -0,12 -0,1  -0,12 -0,22 -0,22 -0,1 0,1 -0,1114 0,1070
110 -0,12 -0,3 -0,22 -0,12 -0,22 0 0,1 -0,1257 0,1384

120 -0,12 -0,3 -0,22 -0,12 -0,22 0 0,1 -0,1257 0,1384



130 -0,32 -0,3 -0,22 -0,12 -0,22 0 0,2 -0,1400 0,1855

140 -0,32 -0,1 -0,22 -0,12 -0,12 0 0,2 -0,0971 0,1651
150 -0,32 -0,2 -0,22 -0,12 -0,22 0 0,1 -0,1400 0,1451
160 -022 -0,3 -0,12 -0,22 -0,12 -0,1 0,1 -0,1400 0,1281
170 -0,32 -0,3 -0,02 -0,22 -0,32 -0,1 0,1 -0,1686 0,1657

Tabla 3 representa la diferencia de los valores calculados menos los valores medidos, para las mediciones realizadas con

sevofluorane a 2.4 vol% a diferentes volimenes. Se encuentran la media ponderada y la Desviacion estandar dadas en vol%
y

2,6vol%
Fraccién Inspirada en porcentaje 40 50 60 70 80 90 100 [Media " DEstandar

Diferencia Volumen Corriente en ML

70 -0,18 -0,15 -0,12 -0,09 -0,07 0,12 0,1 -0,0557 0,1190
80 -0,18 -0,25 -0,12 -0,19 -0,07 -0,08 0,1 -0,1129 0,1137
90 -0,08 -0,25 -0,12 -0,19 -0,07 -0,18 0,1 -0,1129 0,1137
100 -0,08 -0,15 -0,12 -0,19 -0,27 0,02 0,2 -0,0843 0,1544
110 -0,08 -0,35 -0,22 -0,09 -0,17 0,02 0,2 -0,0986 0,1764
120 -028 -0,35 -0,12 -0,09 -0,17 -0,08 0,3 -0,1129 0,2080
130 -028 -0,35 -0,02 -0,09 -0,17 0,02 0,2 -0,0986 0,1874
140 -0,18 -0,25 -0,12 -0,09 -0,17 0,22 0,1 -0,0700 0,1685
150 -0,18 -0,25 -0,22 -0,19 -0,17 -0,08 0,2 -0,1271 0,1536
160 -0,38 -0,05 -0,22 -0,19 -0,27 0,12 0,2 -0,1129 0,2120
170 -0,18 -0,15 -0,12 -0,29 -0,17 -0,18 0,3 -0,1129 0,1895

Tabla 4 representa la diferencia de los valores calculados menos los valores medidos, para las mediciones realizadas con

sevofluorane a 2.6 vol% a diferentes volimenes. Se encuentran la media ponderada y la Desviacion estandar dadas en vol%
y

De igual manera se encontr6 que la desviacion estandar de las mediciones muestra una distribucion
uniforme de los datos, moviéndose en un rango estrecho, lo indica que las mediciones realizadas con el
dispositivo presentan homogeneidad. En general, La concordancia para cada una de las mediciones
fue bastante aceptable, debido a que la mayor diferencia entre la concentracion calculada y la
concentracion espirada de sevoflorane fue -0.3 vol%, con una variacién minima de 0. Se encontrd
ademads, que cuando se alcanza fracciones inspiradas del 100% (sin mezcla de aire), Los valores
calculados son superiores a los valores medidos en casi todos los procesos con diferencia minima de 0

y una maxima de 0.3 vol %
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Grafica 1 Relacion existente entre las mediciones realizadas (cuadros) y los valores calculados (rombos) para los diferentes
volumenes corriente (eje X en porcentaje) y Concentracion espirada de sevoflorane (eje Y en vol %), con el Dial de

sevoflorane en la maquina de anestesia a 2 vol %.
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Grafica 2 Relacion existente entre las mediciones realizadas (cuadros) y los valores calculados (rombos) para los diferentes
volumenes corriente (eje X en porcentaje) y Concentracion espirada de sevoflorane (eje Y en vol %), con el Dial de

sevoflorane en la maquina de anestesia a 2.2 vol %.
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Grafica 3 Relacion existente entre las mediciones realizadas (cuadros) y los valores calculados (rombos) para los diferentes
volumenes corriente (eje X en porcentaje) y Concentracion espirada de sevoflorane (eje Y en vol %), con el Dial de

sevoflorane en la maquina de anestesia a 2.4 vol %.
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Grafica 4 Relacion existente entre las mediciones realizadas (cuadros) y los valores calculados (rombos) para los diferentes
volumenes corriente (eje X en porcentaje) y Concentracion espirada de sevoflorane (eje Y en vol %) , con el Dial de

sevoflorane en la maquina de anestesia a 2 vol %.



Por otro lado, el proceso que tiene mayor ajuste a lo esperado fue el realizado con las mediciones
hechas con una concentracion de Sevofluorane (colocado en el dial) a 2,2 vol% ver Grafica 5. Esta
premisa probablemente no tenga una implicacion clinica importante, debido a que la los datos tienen un
rango muy estrecho con respecto a los concentraciones terapéuticas.

Diferencias entre el esperado y el real segun el volumen.
0,100

0,043

0,015 —_— T

Diferencia

-0,073 — —

-0,130
2,0 2,2 2.4 26

Volumen
Grafica 5. El proceso que mejor ajuste tiene con relacion a lo esperado en promedio es el de  volumen 2,2%, una

diferencia promedio de -0,093, y el peor proceso es el de volumen 2,4% con un promedio de -0,126 Todas las diferencias

en sus promedios fueron negativas, es decir, los procesos dan resultados superiores a lo esperado.

DISCUSION

El disefio de nuevos dispositivos para el abordaje de la via aérea ha sido objeto de amplia investigacion
en los ultimos 20 afios, han surgido una gran variedad de dispositivos para el manejo y control de la de
la misma, muchos de estos disefios han perdurado convirtiéndose en dispositivos esenciales tales como
la mascara laringea y el combitubo. otros por el contrario han desaparecido muchas veces por poca
acogida del personal médico. La mayoria de los dispositivos para el manejo de la via aérea son
dispositivos supragloticos, teniendo la desventaja de ser dispositivos invasivos, y su objetivo
fundamental es permeabilizar la via respiratoria (14), (15). otros por el contrario han desaparecido

muchas veces por poca acogida del personal médico.



La necesidad de desarrollar dispositivos médicos que permitan la utilizacion de agentes anestésicos
seguros para sedacion o la sedoanalgesia por fuera de salas de cirugia, impuls6 el desarrollo de este
trabajo, otras premisas importantes como la propuesta de un dispositivo de no reinhalaciéon con
posibilidad de desechar gases anestésicos, que permita la ausencia de un absorbedor de dioxido de
carbono, que en ultimas redundaria en una facil logistica para la administracion de sedacion por fuera

de salas de cirugia e incluso en ubicaciones remotas.

El disefio de nuevos dispositivos orientados a facilitar la administracion de un agente anestésico, para
condiciones especificas, ha resultado en hallazgos terapéuticos interesantes, el ejemplo de esto es el
Anaconda (anesthesia conserving device) cuya utilidad ha sido demostrada en el dmbito de cuidados

intensivos, siendo usado como coadyuvante en la extubacion y la sedacion de pacientes criticos (3).

Dentro de una eventual introduccién a la practica clinica, estaria enfocado a poblacion pedidtrica, en
procedimientos no dolorosos, que requieran sedacion y mantenimiento de la ventilacion espontdnea. La
NRMASK se podria catalogar como un dispositivo hibrido, que mezcla una mascara de entrega de
oxigeno y un circuito anestésico semiabierto de no reinhalacion bajo un mismo disefio, con una ventaja
sobre este tipo de circuitos: No es necesario utilizar altos flujos de oxigeno para evitar la reinhalacion,
debido a la presencia de una valvula inspiratoria que facilita la mezcla de gases hospitalarios con aire

ambiente. disminuyendo el consumo final de gases hospitalarios.

El objetivo del trabajo era comparar el desempefio del dispositivo, cuantificado con el espirometro, con
los célculos de las concentraciones del gas anestésico bajo condiciones ideales de operacion, objetivo
que se logro, de manera satisfactoria. Durante el proceso de ensamble se encontraron multiples
inconvenientes para lograr que cada una de las mediciones fueran reproducibles, por lo que fue
indispensable, reubicar las valvulas en varias oportunidades, las conexiones entre el dispositivo y el
espirometro fueron objeto de varios cambios, y ademas la valvula inspiratoria tuvo que ser modificada,

para limitar el flujo de aire hacia adentro del circuito (16).

Los resultados obtenidos fueron bastante aceptables, la variacion general en el volumen medido de
sevoflurane para todos los procesos, se acerco al 0, con una variacion maxima de 0.3 vol% que
clinicamente no tiene una gran significancia, teniendo en cuenta el concentracion alveolar minima
(CAM) del sevoflurane, se encuentra en 2 vol%, y que el valor de esta concentracion deseado para una

sedacion es entre 1 CAM y 0,3 CAM, lo que indica que en este caso en particular el rango de



operacion de la NRMASK se encuentra dentro de un rango terapéutico. Por las condiciones en las
cuales opera el dispositivos se pueden catalogar como condiciones seguras, en ninguna de las

mediciones realizadas, se encontraron concentraciones de oxigeno potencialmente hipoxicas. (11).

Cuando se realizaron las mediciones el comportamiento del dispositivo bajo condiciones de estudio, se
evidencid que las concentraciones de oxigeno y de gas anestésico permanecian estables en el tiempo
bajo circunstancias similares (frecuencia respiratoria y volumen corriente constantes), permitiendo

afiadirle un grado de confiabilidad en su posible utilizaciéon con pacientes.

El volumen espirado o mezclado de sevoflurane fue mayor en los datos medidos que en los datos
calculados, este hecho se debe a la disminucion del didmetro de la valvula inspiratoria, que se realizé
intencionalmente con el objeto de disminuir la diluciéon final del gas anestésico, debido a que las
primeras mediciones, la dilucion de los gases frescos era tal, que no permitia ni siquiera alcanzar una
Fraccion inspirada de oxigeno mayor de 40%. La modificacion en el diametro de esa valvula fue la
clave para encontrar la estabilidad en las concentraciones del dispositivo, permitiendo generar mezclas

de oxigeno entre 40 y 100%.

Cuando se alcanzaron fracciones inspiradas de oxigeno del 100%, se observo que la concentracion
medida de sevoflurane era menor que la esperada, esto fue debido a fugas minimas dentro del circuito,
cuando se us6 unicamente oxigeno. De todas maneras la variacion de los volimenes clinicamente es

irrelevante debido a que la maxima variacion fue de 0,3 vol%.

El sevoflurane es un medicamento que posee metabolismo y ademds, en su fase de equilibrio se
encuentra en 3 compartimentos (9), (10), (alveolo, sangre, cerebro), esto se convierte en una gran
limitante para el trabajo, debido a que el consumo, metabolismo y eliminacién, no fueron estimados
dentro de las mediciones ni en los célculos. La presencia de este consumo de gas halogenado, otros
factores que influyen en la cinética de los gases halogenados como el coeficiente de particion sangre-
gas y sangre-cerebro generan un gradiente importante entre la concentraciéon alveolar y la
concentracion en sangre, necesitando un tiempo desconocido para que el gas halogenado entre en una
fase de equilibrio y de tal manera se obtengan condiciones clinicas que correlacionen la profundidad

anestésica con el volumen espirado del paciente (12), (13).



Asegurar la no reinhalacion en este dispositivo solo puede ser posible con la prueba del mismo en
condiciones de presencia de metabolismo, esto se debe a que la concentracion espirada de dioxido de
carbono no puede ser medida en condiciones experimentales, aunque por la presencia de la vélvula

espiratoria se esta garantizando de manera tedrica evitar el fendmeno de reinhalacion.

Durante el desarrollo y la invencion de este dispositivo, se presentaron multiples limitaciones, dentro
de ellas la mas importante fue la utilizacion de algunos materiales artesanales para el proceso de prueba
y medicion del dispositivo. Otra limitacion en la consecucién de los datos, es el factor de error
contemplado en el instrumento de medicion que de forma general se aproximaba al 5%, tanto en la

cuantificacion de concentraciones como en la medicion de volimenes.

Por todo lo anterior, se puede afirmar que hace falta probar el dispositivo en organismos vivos, para
determinar como se comportan esencialmente el gas halogenado bajo condiciones reales y para medir
la verdadera capacidad del dispositivo para evitar la reinhalacion, podria ser necesario realizar
modificaciones a los didmetros de las valvulas, debido a que las presiones inspiratorias y espiratorias,
son diferentes a las presiones generadas por el fuelle (16). Lo anterior ha de resultar en nuevas

modificaciones del dispositivo, una vez sea probado en animales de experimentacion.

La distribucion general de los datos es homogénea y las desviaciones estdndar de todas las mediciones
para cada uno de los volumenes, permiten considerar la posibilidad de la existencia de uniformidad en
los datos, de esta manera se puede inferir que el disefio del dispositivo de no reinhalaciéon en cuanto a
su sustento tedrico y matematico, puede proveer una idea hacia el disefio definitivo de un dispositivo de

no reinhalacion que pueda ser probado y utilizado en humanos.

CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

La concordancia real y tedrica del dispositivo es bastante buena, el disefio del dispositivo es adecuado y
para ser probado en animales de experimentacion. Las concentraciones de anestésico y de oxigeno
obtenidas en las mediciones se encuentran dentro del rango terapéutico, donde nunca se administraran
concentraciones hipoxicas de mezcla de gases hospitalarios. Existen muchos vacios por llenar con
respecto al disefio del dispositivo y las caracteristicas finales, por lo que surgen las siguientes

preguntas: ;La reinhalacion en individuos o pacientes serd realmente de cero?, ;La diferencia de



presiones inspiratorias y espiratorias obligard a redisefiar la NRMASK?. Estos interrogantes solo

pueden ser resueltos probando el dispositivo en individuos sanos o pacientes.

Dado que las medidas tomadas en este estudio se correlacionan a los valores calculados, y por lo
anteriormente expuesto, se considera que es necesario realizar un ensayo clinico, para que el

dispositivo sea probado en individuos sanos o en pacientes.

Las principales conclusiones al finalizar el ensayo son:

1. Debido a que las mediciones realizadas de manera sistematica, bajo las mismas condiciones
experimentales arrojaron en multiples mediciones los mismos resultados numéricos, se puede afirmar
que los resultados son reproducibles.

2. Existe una minima variacion entre lo estimado y lo medido, esto permite concluir que el dispositivo
se ajusta a lo planteado de manera tedrica.

3. Hace falta realizar pruebas en animales de experimentacion para observar la verdadera capacidad de
la NRMASK de evitar la reinhalacion de Dioxido de carbono.

4. La NRMASK mantiene concentraciones estables y predecibles de anestésicos, por lo que se puede
catalogar como un dispositivo seguro, Aunque debe pasar por pruebas en animales de experimentacion

antes de ser usada en humanos.

Recomendaciones:

1.La NRMASK debe ser probada en animales de experimentacion, para determinar su seguridad y
confiabilidad en seres vivos.

2. Es necesario realizar un disefio definitivo del dispositivo de no reinhalaciéon, que cumpla con las

caracteristicas necesarias para su adecuado funcionamiento y seguridad.
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