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PALAVRAS-CHAVE: RESUMO:

Mascaras laringeas; Introducdo: O dispositivo supraglotico das vias aéreas é atualmente a modalidade mais co-
Gestao das vias aéreas; mum de manejo das vias aéreas em criancas para procedimentos cirirgicos curtos. O i-Gel
Pediatria; € um desses novos dispositivos supragloticos das vias aéreas com um manguito ndo inflavel.
Anestesia geral O objetivo do presente estudo foi avaliar a eficiéncia do i-Gel em compara¢do com o LMA

ProSeal em relacdo a pressao de fuga orofaringea, tempo de insercao, facilidade de insercao
e visao da laringe por fibra optica.

Métodos: Apos obter autorizacao ética e consentimento dos pais, 70 criancas de 2 a 10 anos,
pesando 10 a 30 kg, foram randomizadas para receber LMA ProSeal ou i-Gel para manejo das
vias aéreas. Dados relativos a pressao de fuga orofaringea, tempo de insercao, facilidade de
insercao, nimero de tentativas e pontuacao de fibra optica foram coletados. O desfecho pri-
mario foi a pressao de fuga orofaringea com os dois dispositivos supragloticos das vias aéreas
medidos pela estabilidade manométrica.

Resultados: Os dados demograficos foram comparaveis entre os dois grupos. A pressao de fuga
orofaringea (LMA ProSeal versus i-Gel, 20,51+4,71 cmH20 versus 19,57+5,71 cmH20), facili-
dade de insercao, nimero de tentativas e pontuacao de visdo de fibra optica foi semelhante
entre os dois grupos. O tempo de insercao foi mais rapido com o i-Gel (22,63+5,79 s) em
comparacao com o LMA ProSeal (43,26+7,85 s).

Conclusao: O I-Gel foi semelhante ao LMA ProSeal no que diz respeito a pressao de fuga oro-
faringea em criancas sob ventilacdo controlada.
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Introducao

O dispositivo supraglético das vias aéreas (SAD) é atu-
almente a modalidade comum de manejo das vias aé-
reas em criancas para procedimentos cirirgicos curtos
sob anestesia geral.! Ele nao apenas fornece ventilacao,
oxigenacao e administracao de agentes anestésicos ade-
quados, mas também apresenta menor risco de eventos
adversos respiratorios substituindo a necessidade de
intubacao traqueal convencional. Para superar o risco
de regurgitacao e aspiracao do conteudo gastrico com
o SAD de primeira geracao, varios SADs de segunda ge-
racao com um tubo de drenagem gastrica foram intro-
duzidos.? LMA Proseal e i-Gel sao dois SADs de segunda
geracao. O LMA ProSeal com suas especificacoes de de-
sign exclusivas é considerado um SAD de ultima geracao
e é comparado com todos os SADs mais recentes.?

Varios estudos estabeleceram a eficiéncia de ambos
os dispositivos, no entanto o i-gel tem sido amplamente
estudado em adultos com literatura limitada sobre seu
uso em criancas.*® Presume-se que o i-Gel seja mais efi-
caz do que o LMA ProSeal no que diz respeito a pressao
de fuga orofaringea (PFO) em criancas. O estudo pre-
tendeu comparar a eficacia do i-Gel e do LMA ProSeal
sob ventilacao controlada em criancas submetidas a ci-
rurgias eletivas. O objetivo primario foi avaliar a eficién-
cia do i-Gel em relacao ao LMA ProSeal em termos de
pressao de fuga orofaringea sob ventilacao controlada
em criancas submetidas a cirurgias eletivas curtas.

Métodos

O estudo foi realizado ap6s a obtencao da autorizacao
do Comité de Etica Institucional e do consentimento
informado dos pais/responsdveis das criancas em um
hospital tercidario (estudo monocéntrico). O estudo
também foi registrado no Registro de Ensaios Clinicos
(CTRI/2018/03/012287).

Foram incluidas criancas programadas para cirurgias
eletivas de curta duracao (< 2 h), com idade entre 2 e 10
anos, peso entre 10-30 kg e estado fisico I e I da Ameri-
can Society of Anesthesiologists (ASA). Foram excluidas
do estudo criancas com histérico de apneia obstrutiva do
sono, cirurgias laparoscopicas, cirurgias intraorais, risco
de aspiracao de contetido gastrico, dificuldade antecipa-
da de via aérea e criancas que seriam operadas em decu-
bito ventral. Os pacientes elegiveis foram aleatoriamente
designados para o grupo LMA ProSeal ou grupo i-Gel
por tabela de numeros aleatérios gerada por computa-
dor e ocultados em um envelope selado numerado se-
quencialmente por um anestesiologista nao envolvido no
estudo. Os envelopes lacrados foram abertos para revelar
a alocacao do grupo imediatamente antes da inducao da
anestesia por outro anestesiologista, que tinha os enve-
lopes lacrados em sua guarda. O tamanho de cada SAD
foi selecionado com base no peso corporal das criancas
(LMA ProSeal: 10-20 kg: tamanho 2; 20-30 kg: tamanho
2,5; 1-Gel: 10-20 kg: tamanho 2; 25-30 kg: tamanho 2,5).

Todas as criangas estavam em jejum de acordo com
as diretrizes de jejum ASA e foram pré-medicadas com
fenergan oral 0,5 mg/kg na manha da cirurgia. Uma
linha intravenosa foi fixada na enfermaria sob analgesia
em creme EMLA (lidocaina 2,5% e prilocaina 2,5%),
conforme prdtica institucional. Apés monitorizacao
obrigatéria minima, a anestesia foi induzida com fen-
tanil 2 mcg/kg"' e propofol 2 mg/kg". Apés garantir a
ventilacao bolsa-mascara, foi administrado atracurio 0,5
mg/kg?! para obter o bloqueio neuromuscular e apés
atingir o relaxamento adequado da mandibula, um SAD
de tamanho adequado foi inserido conforme recomen-
dacao do fabricante. O manguito do LMA ProSeal foi
inflado para atingir uma pressao de 60 cmH20 com
um monitor de pressio do manguito. Posteriormente,
o SAD foi conectado a um sistema respiratoério circular
e o posicionamento adequado foi confirmado por mo-
vimentos da parede tordcica, ausculta de sons respirato-
rios, auséncia de insuflacao gdstrica (determinada por
ausculta epigdstrica) e capnoégrafo de onda quadrada.
O PFO foi medido com a cabeca na posicao neutra, sob
ventilacao manual, fechando a valvula expiratéria do
sistema circular com fluxo de gas fixo de 3 L/min e do-
cumentando a pressao das vias aéreas em equilibrio.”®
Para evitar barotrauma durante as medicoes, o pico de
pressao das vias aéreas foi limitado a 40 cmH2O. Apos
a medida da PFO, um escopo de fibra 6ptica flexivel foi
guiado pelo tubo da via aérea e a visualizacao da glote
foi pontuada® da seguinte forma: 1: cordas vocais nao
vistas; 2: pregas vocais + epiglote anterior vista; 3: pre-
gas vocais + epiglote posterior observadas; 4: apenas as
cordas vocais sao vistas.

Uma sonda gastrica lubrificada foi entao guiada pelo
canal de drenagem e o nimero de tentativas de coloca-
cao foi registrado. A colocacao do tubo gastrico foi ve-
rificada pela ausculta do ar injetado sobre o epigastrio.
O tempo de insercao foi definido como o tempo entre
a retirada do dispositivo e a obtencao de uma via aérea
efetiva com o tracado do capnégrafo no monitor. Falha
na colocacao do dispositivo foi definida como sendo
incapaz de observar um capnoégrafo de onda quadrada
suave, ventilacao inadequada, sem elevacao da parede
tordcica e vazamento significativo do tubo de drena-
gem gastrica. Pacientes com trés tentativas fracassadas
de insercao do dispositivo foram intubados e omitidos
do estudo. Durante a colocacao do dispositivo, foram
realizadas as seguintes manobras para obter o posicio-
namento correto: movimento do dispositivo para cima
e para baixo, elevacio da mandibula e flexao do pes-
coco e extensao da cabeca. A facilidade de colocacao
do dispositivo foi graduada® de 1 a 3 em uma escala: 1
— muito facil (sem manobra), 2 — facil (uma manobra),
3 — dificil (necessita de mais de uma manobra). Apés a
cirurgia, os pacientes foram examinados para quaisquer
complicacoes perioperatérias, como tosse, broncoes-
pasmo, laringoespasmo, soluco, sangue no dispositivo
ap6s a remocao, lesao nos labios, dentes ou lingua e dor
de garganta.
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Figura 1

Diagrama de fluxo CONSORT 2010.

Tabela 1 Caracteristicas basais do paciente e dados operatoérios.

Idade (anos)*t

Génerot

Masculino

Feminino

Peso (Kg)* T

IMC (Kg/m2)* +

Tipo de cirurgia

Excisao de linfonodo cervical
Circuncisao

Herniotomia

Reparacao de hipospadiase

Diversos

4,87+2,89

30 (85,7%)
5 (14,3%)

16,09+5,18
14,57+2,29

13 (37,1%)
7 (20%)

5 (14,3%)
3 (8,6%)

7 (20%)

4,86+3,01

29 (82,8%)
6 (17,2%)

16,37+5,53
15,13+1,50

11(31,4%)
12 (34,3%)
3 (8,6%)
1(2,9%)

8 (22,9%)

0,984

1,000

0,824
0,232

*Dados expressos em média + DP; fteste t de Student; t Teste do qui-quadrado.
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Figura 2 Pressdao média de fuga orofaringea entre os dois grupos.

Analise estatistica

O tamanho da amostra foi obtido usando o software R.
Na hipétese, assumiu-se que o i-Gel € mais eficaz do que
o LMA ProSeal em termos de pressao de fuga orofarin-
gea. Com poder de 80%, nivel de confianca de 95%,

assumindo tamanho de efeito grande como 0,6 e para
teste unicaudal, o tamanho minimo da amostra exigido
foi de 34,03 por grupo. Portanto, o tamanho amostral
minimo necessario para cada grupo foi de 35 individu-
0s. O SPSS v 15 (SPSS Inc., Chicago, Illinois, EUA) foi
usado para analisar os dados. Estatistica descritiva e infe-
rencial foram utilizadas para analisar os dados. Os dados
continuos foram apresentados como média + DP e ava-
liados pelo teste t de Student. Os dados categéricos fo-
ram apresentados em frequéncia (%) e avaliados pelos
testes Qui-quadrado e Exato de Fisher. A significancia
foi avaliada ao nivel de 5% de significancia.

Resultados

Entre as 85 criancas que foram avaliadas para elegibili-
dade para o estudo, 15 foram excluidas (6 nao preen-
cheram os critérios de inclusao, 6 recusaram-se a partici-
par e 3 foram submetidas a cirurgia laparoscépica). Das
70 criancas que foram randomizadas, todas completa-
ram o estudo e foram incluidas para andlise (Figura 1).
As caracteristicas demograficas e os dados operatérios

Tabela 2 Comparagao do desempenho clinico de LMA e i-Gel.

Tamanho do SAD#f

2 25 (71,4%)
2,5 10 (28,6%)
Tempo de insercdo (seg)* 43,26+7,85

Facilidade de insercaof

Grau 1 32 (91,4%)
Grau 2 3 (8,6%)
Grau 3 0

NUmero de tentativas®

1 35 (100%)
2 0
Colocacao de tubo gastrico 35 (100%)
Pressao de fuga orofaringea (cmH20)* 20,51+4,71
Pontuacéo de visao de fibra optica F

1 5 (14,3%)
2 11 (31,4%)
3 0

4 19 (54,3%)

30 (85,7%) 0,145
5 (14,3%)

22,6345,79 0,0001
28 (80%) 0,172
6 (17,1%) 0,284
1(2,9%) 1,000
33(94,3%) 0,493
2 (5,7%)

35 (100%) 1,000
19,57+5,71 0,453
9 (25,7%) 0,232
15 (42,9%) 0,322
1(2,9%) 1,000
10 (28,6%) 0,029

A teste de qui-quadrado.

® Dados expressos em média + DP.
¢ Teste t de Student.

P Teste exato de Fisher.
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Tabela 3 Perfil das complicagdes perioperatorias.

Sangue no dispositivo 1(2,9%)
Dor de garganta 2 (5,7%)
Tosse pos-extubacao 1(2,9%)

0 1,000
3 (8,6%)
0

dos pacientes estao resumidos na Tabela 1. A maioria
das criancas deste estudo tinha idade entre 2 e 5 anos
(Grupo LMA ProSeal: 57,1%; Grupo i-Gel: 60%) com
marcante predominancia do sexo masculino (Grupo
LMA ProSeal: 85,7%; Grupo i-Gel: 82,8%). Nao foi ob-
servada diferenca significativa entre os grupos quanto a
idade, sexo, Indice de Massa Corporal (IMC), altura e
peso. O estado ASA foi comparavel entre os grupos (p
=1,00). A maioria dos pacientes do grupo LMA Proseal
foi submetida a excisao do nodulo cervical (837,14%),
enquanto o grupo i-Gel foi submetido a circuncisao
(34,28%). A duraciao média da cirurgia no grupo LMA
ProSeal foi maior em relacao ao grupo i-Gel; porém,
estatisticamente insignificante (p = 0,203).

O aparelho tamanho 2 foi utilizado na maioria das
criancas de ambos os grupos. Na maioria das criancas,
a insercao LMA ProSeal ou i-Gel foi alcancada na pri-
meira tentativa. A facilidade de insercao foi classificada
como “muito facil” na maioria das criancas de ambos os
grupos. Tamanho do dispositivo, facilidade de insercao
e numero de tentativas foram comparaveis entre os gru-
pos. O PFO foi semelhante entre os dois grupos e a di-
ferenca nao foi estatisticamente significativa (LMA Pro-
Seal versus i-Gel, 20,51+4,71 cmH20 versus 19,57+5,71
cmH20; p = 0,453; Figura 2). O tempo médio de in-
sercao foi mais rapido no grupo i-gel em comparacao
ao grupo LMA ProSeal e a diferenca foi estatisticamen-
te significativa (p = 0,0001). A visao da fibra 6ptica foi
comparavel em ambos os grupos, onde a maioria dos
casos no grupo LMA ProSeal (54,3%) teve visao de grau
4, enquanto a maioria dos casos no grupo i-Gel (42,9%)
teve visao de grau 2. A colocacao da sonda gastrica foi
100% bem-sucedida em ambos os grupos (Tabela 2).
A complicacao perioperatéoria foi compardvel entre os
grupos (Tabela 3). A dor de garganta foi a complicacao
mais comum observada em ambos os grupos.

Discussao

O estudo descobriu que a PFO imediatamente apos a inser-
cao do i-Gel era semelhante ao LMA ProSeal e, portanto, a
hipétese de superioridade nao pode ser adotada. Da mesma
forma, a facilidade de colocacao do dispositivo, o sucesso da
primeira tentativa de insercao e a visualizacao da fibra 6pti-
ca da glote foram comparaveis entre os dois dispositivos. No
entanto, o tempo para a colocacao bem-sucedida do i-Gel foi
significativamente menor do que o LMA ProSeal.

Uma PFO mais alta é necessdria para garantir venti-
lacao com pressao positiva com SADs. Especulou-se que
0 i-Gel com seu manguito macio, nao inflavel e seme-
lhante a gel, projetado para espelhar as estruturas da
faringe, pode resultar em uma PFO mais alta do que
o LMA ProSeal. Embora nao tenha havido diferenca
significativa no PFO imediatamente apds a insercao do
dispositivo, os resultados do presente estudo devem ser
interpretados com cautela. O achado em relacao a PFO
no presente estudo é semelhante aos estudos de Gastei-
ger et al.10 e Saran et al.,* que observaram que a PFO
entre os dois aparelhos foi semelhante. Em contraste, a
PFO com i-Gel foi significativamente maior que o LMA
ProSeal em alguns estudos.®!"'* A comparacdao da PFO
entre varios estudos é complicada pela diferenca na
metodologia adotada, como sob ventilacao espontanea,
apresentacao de resultados e o tamanho do dispositi-
vo empregado no estudo. Os estudos de Acharya R et
al.'! e Goyal R et al.'? utilizaram ventilacido espontanea,
enquanto no presente estudo as criancas estavam para-
lisadas, o que pode explicar a diferenca nos resultados.
A PFO ¢ dificil de realizar com precisao em paciente
em ventilacao espontinea, uma vez que uma pressao
constante nas vias aéreas nao pode ser obtida, pois a
vedacao provavelmente varia ao longo do ciclo respira-
torio devido a alteracoes no ténus da parede faringea,
como opinou Brimacombe.” No estudo de Mitra S et
al.,"”® o tamanho do aparelho utilizado foi de apenas 2,5.
No presente estudo, embora tenham sido utilizados os
aparelhos de tamanho 2 e 2,5, o tamanho predominan-
te do aparelho utilizado foi o nimero 2 em mais de
70% das criancas, o que pode explicar a diferenca nos
resultados. A pressiao de vedacao do i-Gel foi sugerida
para melhorar ao longo do tempo, pois pode se adaptar
melhor a anatomia das vias aéreas superiores a medida
que se aproxima da temperatura corporal devido a na-
tureza termopldstica do material.’® No presente estudo,
a PFO foi medido em ambos os grupos imediatamente
ap6s a insercao do dispositivo, e pode ser outro motivo
para similaridade na PFO nos dois grupos.

A visualizacao da glote por fibra 6ptica usada para
avaliar a colocacao adequada do SAD foi comparavel
entre os dois dispositivos e foi consistente com estudos
+6.10.14 A incidéncia de complicacdes no pre-
sente estudo foi baixa em ambos os grupos, porém nao
se pode dizer que houve inferéncia estatistica sobre o
mesmo, pois nao tem poder para estudar o mesmo.

anteriores.
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O presente estudo teve algumas limitacoes que preci-
sam ser reconhecidas. Em primeiro lugar, observadores
nao cegos coletaram os dados. A ocultacao nao foi possi-
vel porque o i-Gel parece diferente do LMA ProSeal. Em
segundo lugar, o estudo foi realizado em criancas com
via aérea normal e, portanto, os achados nao podem ser
inferidos para aquelas com via aérea dificil ou anatomia
anormal das vias aéreas superiores. Em terceiro lugar, a
insercao de dispositivos foi realizada por um tnico usu-
ario experiente e, portanto, os achados podem nao se
aplicar a usudrios inexperientes, como residentes. Por
fim, o nimero de criancas que receberam dispositivo de
tamanho 2,5 foi relativamente pequeno.

Concluséao

O presente estudo mostrou que o LMA com i-Gel foi
semelhante ao LMA ProSeal imediatamente apos a in-
sercao do dispositivo sob ventilacio controlada em
criancas. Além disso, os dois dispositivos foram seme-
lhantes em relacao a facilidade de insercao, nimero de
tentativas e visualizacao da glote por fibra 6ptica. O i-Gel
demonstrou um tempo mais curto para uma colocacao
bem-sucedida em compara¢ao com o LMA ProSeal.
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