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RESUMEN

Antecedentes: Laincidencia de intubacion dificil en poblacion pediatrica es de 2 a 11 casos
por 1000 pacientes llevados a anestesia general, esto conlleva riesgos potenciales como la
hipoxemia, parada cardiaca y la muerte. Dentro de las estrategias para el manejo de la via
aérea dificil en los nifios se encuentra el uso de fibroscopia flexible para guiar la intubacion,
esta técnica se puede combinar con un dispositivo supraglético con la finalidad de facilitar
Su insercion, superar obstrucciones de la via aérea superior y permitir una ventilacion
simultdnea. El objetivo de este estudio fue comparar la intubacion orotraqueal en
simuladores pediatricos, utilizando fibrobroncoscopio flexible sin conductor versus el uso de
la mascara laringea AuraGain como conductor.

Métodos: Cuarenta y uno anestesiélogos y residentes de anestesiologia, fueron asignados
al azar para realizar una intubacion orotraqueal en un simulador pediatrico utilizando
fibrobroncoscopio flexible sin conductor o utilizando como guia la mascara laringea
AuraGain; por la naturaleza del estudio, se aleatorizd el grupo en el cual iniciaba el
participante y posteriormente paso a formar parte del otro grupo. El objetivo primario fue la
incidencia de intubacidn exitosa al primer intento. Los objetivos secundarios fueron tiempo
necesarios para la intubacion, la incidencia de intubacion al segundo y tercer intento, el
éxito global de intubacién, la extubacién accidental, la facilidad del procedimiento y la vision
glética.

Resultados: La intubacion exitosa en el primer intento se consiguié en 38 de 41
intubaciones en el grupo de fibrobroncoscopia sin conductor y en 32 de 41 intubaciones en
el grupo de fibrobroncoscopia con AuraGain. Sin encontrar diferencias estadisticamente
significativas (RR 1.187, IC 95% 0.98 — 1.41, P 0.1156). Se encontré que el grupo de
fibrobroncoscopia sin conductor tuvo una mediana de tiempo de intubacién mas corta (41
segundos), comparado con del grupo de fibrobroncoscopia y AuraGain (67.5 segundos),
estos resultados fueron estadisticamente significativos (diferencia de medianas -26.5, IC
95% -7.99 — -35, P 0.002241). No se encontraron diferencias en otros desenlaces.
Conclusiones: Usar el dispositivo AuraGain como conductor para intubar simulares
pediatricos con fibra éptica no mejora la intubacion al primer intento, la intubacion global ni
la visualizacion glética comparado con intubar solo con fibra éptica. Usar AuraGain aumenta
los tiempos de intubacién, sin embargo, dichos hallazgos deben ser confirmados en
estudios con humanos.



INTRODUCCION

La incidencia de intubacién dificil en poblacién pediatrica es de 2 a 11 casos por
1000 pacientes llevados a anestesia general. (1, 2). Segun el registro PEDI (1), 1
de cada 5 nifios (20%) con via aérea dificil present6 una complicacion asociada al
manejo de la via aérea, entre estas esta la hipoxemia, parada cardiaca y la muerte.
En los registros del manejo de la via aérea en pediatria se observé que la
laringoscopia directa fue el plan A, B y C para el manejo estos pacientes y se
evidencié un pobre uso de herramientas como el videolaringoscopia, dispositivos
supragloticos vy fibra éptica, cuando estas medidas han demostrado por medio de
ensayos clinicos ser utiles en el contexto de via aérea dificil anticipada y no
anticipada en la poblacion pediatrica (1, 2).

En la practica anestésica actual la fibrobroncoscopia flexible es un recurso utilizado
para el manejo de la via aérea dificil en adultos y en nifios (3); la técnica de
intubacién traqueal guiada por fibrobroncoscopio se puede combinar con otros
dispositivos con la finalidad de facilitar su insercion, superar obstrucciones de la via
aérea superior y permitir una ventilacion simultdnea. Para su uso en pediatria es
usual que la intubacion por fibrobroncoscopia flexible utilice como conductor un
supraglotico, ya que mejora la visualizacion de las estructuras gloticas y ayuda a
tener el fibrobroncoscopio en la linea media; ademas, en esta poblacién la técnica
de intubacion despierto es muy limitada, haciendo necesario con gran frecuencia la
induccion  anestésica inhalatoria para realizar el procedimiento de
fibrobroncoscopia, en estos casos la inserciobn de un supraglético tiene gran
importancia porque permite ventilar mientras se realizan las maniobras de
intubacién; esto tiene gran importancia, ya que los tiempos de los procedimientos
pueden ser prolongados comparados con los tiempos cortos en los cuales los nifios
pueden tolerar la apnea (4).

En la actualidad existen diferentes dispositivos supragloticos disponibles para uso
en pediatria; uno de ellos la mascara laringea AuraGain, que por sus caracteristicas
de disefio permite la intubacién orotraqueal guiada por fibrobroncoscopia (5), lo cual
esta respaldado por ensayos clinicos realizados en adultos (6,7,8), que reportan
una porcentaje de intubacion al primer intento del 91% al 100%, con un tiempo de
intubacién 21.4 a 127 segundos; ademas comparado con otros dispositivos
supragléticos tiene mejores porcentajes de visualizacion glética y permite realizar
una intubacion traqueal mas facil y rapida. Sin embargo, en la poblacién pediéatrica
este dispositivo no cuenta con estudios que evalien su desempeiio para ser usado
como conductor en intubacién con fibra éptica.

Por este motivo diseflamos y desarrollamos un ensayo clinico aleatorizado,
unicéntrico, con el objetivo de evaluar si el porcentaje de intubacion orotraqueal al
primer intento en simuladores pediatricos por medio de fibrobroncoscopia flexible
usando como conductor la mascara laringea AuraGain, sera mejor comparado con
el porcentaje de intubacién orotraqueal al primer intento usando fibrobroncoscopia
flexible sin conductor. Adicionalmente evaluar el tiempo y el nimero de intentos



requeridos para lograr una intubacion exitosa, el éxito global de intubacion, la
extubacion accidental, el grado de visualizacion glotica y la facilidad para realizar la
intubacién orotraqueal.

METODOS
Disefo del ensayo

Este estudio consiste en un ensayo clinico controlado, cross over, con asignacion
aleatoria, no ciego, de superioridad. Realizado en la IPS Universitaria sede Clinica
Leon Xlll, Medellin, Colombia entre septiembre de 2020 y marzo de 2021. El
protocolo del estudio fue aprobado por el Comité de Investigacion de la Facultad de
Medicina de la Universidad de Antioquia, Medellin, Colombia el 29 de agosto de
2019, en el acta N 017. El protocolo del estudio madre fue registrado en
ClinicalTrial.gov con el identificador NCT04356547, el 22 de abril del 2020.

Inicialmente el estudio fue disefiado para ser realizado igualmente en el centro de
simulacién de la facultad de medicina de la Universidad de Antioquia y en el Hospital
Universitario San Vicente Fundacién en la ciudad de Medellin, Colombia; sin
embargo, por la pandemia COVID-19 no fue posible obtener permisos para el
estudio en dichas instituciones y por tal motivo se realizé Unicamente en la IPS
Universitaria sede Clinica Leén Xl

Participantes

Se incluyeron anestesidlogos o estudiantes de anestesiologia de la IPS
Universitaria Clinica Leon Xlll. Antes de iniciar el estudio, un anestesiologo experto
en el manejo de via aérea (Z.M) disefio un plan de entrenamiento basado en curvas
de aprendizaje CUSUM (9), cuyo objetivo es alcanzar un porcentaje de éxito de
intubacién con fibrobroncoscopio mayor al 80% al primer intento. Dos residentes de
anestesiologia (T.S y A.C) y un anestesiélogo (Z.M) realizaron y certificaron el
entrenamiento de todos los participantes incluidos. Después de completar el plan
de entrenamiento, estos mismos autores iniciaron la intervencion.

Los criterios de inclusion fueron: ser mayor de 18 afios, ser anestesiélogo u
estudiantes de anestesiologia, haber realizado un entrenamiento en intubacion
orotraqueal por fibrobroncoscopia flexible sin conductor y también a través de
dispositivo supraglatico en simuladores por medio de la curva CUSUM y aceptar
participar en el estudio. No se incluyeron criterios de exclusién

Intervenciones

Los participantes del estudio fueron entrenados en la intubacion con
fibrobroncoscopio para asegurar un porcentaje de éxito de intubacion mayor del



80%. Se disefi6 un plan de entrenamiento basado en curvas CUSUM, en donde
cada participante debia realizar como minimo 16 intubaciones exitosas
(comprobadas con ventilacion) con fibrobroncoscopio en un maniqui pediatrico, 8
de estas sin utilizar conductor y 8 utilizando como conductor un mascara laringea |
gel #1,5.

Transcurrido como minimo un dia después del entrenamiento, los participantes del
estudio fueron aleatorizados en dos grupos, segun si iniciaban intubacién con
fibrobroncoscopio utilizando como conductor la méascara laringea AuraGain o si
iniciaban en el grupo que no utilizaba conductor. Para ambos grupos se utilizé un
fibrobroncoscopio flexible pediatrico (Olympus, 2.5mm) para realizar intubacion
orotraqueal con tubo numero 4 sin balon en simuladores pediéatricos (Eletripod
ET/J10 baby tracheal intubation model). Antes de iniciar el procedimiento se verifico
el correcto funcionamiento del fibrobroncoscopio, sus movimientos de ante y
retroversion, y fuente de luz; se ajustaron las dioptrias para cada participante.
Posterior a esto, se lubrico con gel hidrosoluble el tubo endotraqueal y ubico sobre
el fibrobroncoscopio.

Para el grupo sin conductor: los participantes insertaron el fibrobroncoscopio por la
linea media de la boca, con los movimientos del dispositivo este se avanzé has
visualizar la carina, en este momento se avanzé el tubo endotraqueal hasta
visualizarlo en la traquea, bajo vision directa se retird el fibroscopio y se procedié a
evaluar una correcta ventilacion bipulmonar con bolsa auto inflable.

Para el grupo con conductor: Los investigadores posicionaron la mascara laringea
AuraGain, en el simulador antes del inicio del procedimiento, se verificO su correcta
ubicacion mediante ventilacion con bolsa autoinflable. Posteriormente los
participantes insertaron el fibrobroncoscopio por el dispositivo supraglético, con los
movimientos de este dispositivo, se avanz6 has visualizar la carina, en este
momento se avanzo el tubo endotraqueal hasta visualizarlo en la traquea, bajo
vision directa se retird el fibroscopio y se procedi6 a evaluar una correcta ventilacion
bipulmonar con bolsa auto inflable. Para el retiro del supraglético, se utilizdé un
estabilizador del tubo endotraqueal, mientras el participante de estudio procede a
retirar la mascara laringea AuraGain. Luego se procedera a verificar la ventilacion
con bolsa autoinflable, para descartar una extubacion accidental.

Medicion de Resultados

El desenlace primario es la incidencia de intubacion exitosa al primer intento guiada
por fibrobroncoscopia sin conductor comparada con el uso la mascara laringea
AuraGain como conductor. Definiendo intubacién exitosa como aquella en la cual
se logra ventilacion bipulmonar al final de la maniobra. Los desenlaces secundarios
incluyeron:

- Tiempo en segundos necesario para lograr la intubacion orotraqueal. El tiempo
inicia una vez el participante coge el fibroscopio flexible y termina cuando se logre
la primera ventilacién con presion positiva exitosa para ambos grupos. Para el grupo
de con conductor, el tiempo que toma el retiro de la mascara laringea no fue incluido
en este desenlace.



- Incidencia de éxito de intubacion al segundo y tercer intento en ambas técnicas;
aplica si no se logré conseguir intubacion exitosa al primer intento

- Incidencia de éxito global de intubacién orotraqueal. Se considera éxito global
cuando se logra la intubacion independientemente del nimero de intentos.

- Incidencia de extubacion accidental al momento de retirar el fibrobroncoscopio y/o
la mascara laringea.

- Proporcion del grado de facilidad de intubacion orotraqueal. Usando la escala
subjetiva de facilidad descrita por G. Preece y col. (6). Se trata de una escala de 0
a 10, en donde 0: extremadamente dificil y 10: extremadamente facil.

- Proporcion de grado de visualizacion glética. Usando la escala descrita por
Brimacombe y Berry (10,11), donde se incluyen 4 grados:

Grado 4, solo se observaron cuerdas vocales.

Grado 3, se observan las cuerdas vocales y la cara posterior de la epiglotis.

Grado 2, se visualizan las cuerdas vocales y la cara anterior de la epiglotis.

Grado 1, No se logran ver las cuerdas vocales.

Tamaino muestral

Para determinar el tamafio de muestra requerido se extrapolaron los datos
reportados de los estudios donde se estudia el dispositivo Auragain para intubaciéon
con fibrobroncoscopio en pacientes adultos (6,7,8). En estos estudios se encontré
una proporciéon de intubacion promedio al primer intento en adultos del 87% de todos
los casos frente a una proporcion de éxito promedio de intubaciéon con
fibrobroncoscopio sin dispositivo supraglotico del 60%. Basado en estos datos, y
asumiendo un error alfa de 0,05 de dos colas y un poder del 80%, se requiere un
namero total de participantes de 82, es decir 41 participantes por grupo. No
obstante, al ser un estudio cruzado, se requiere en total 41 participantes dado que
cada participante sera su propio control. Para su calculo, se emple6 el programa
Stata 14.0

Se realizard muestreo por conveniencia de participantes consecutivos hasta cumplir
el numero necesario de acuerdo con el disefio muestral.

ALEATORIZACION
Generacion de la secuencia

La aleatorizacion se realizd 1 a 1 mediante blogues permutados, generados por un
computador operado por un auxiliar externo a la investigacion. El tamafio de los
bloques fue variable entre 4, 6, y 8, y se mantuvo confidencial para garantizar el
ocultamiento de los grupos. Se utilizé el programa estadistico RAND. Por la
naturaleza del estudio, los participantes fueron divididos en dos grupos: grupo que
inicia con fibrobroncoscopia sin conductor y posteriormente fibrobroncoscopia y
AuraGain, y el otro grupo que inicia con fibrobroncoscopia y AuraGain y luego
fibrobroncoscopia sin conductor.



Mecanismo de ocultacién de la asignacién

El ocultamiento de la asignacion se realizé mediante sobres opacos y sellados,
numerados de manera secuencial.

Implementacion

Una persona externa a los autores del trabajo fue la encargada de realizar el
ocultamiento de la asignacién, esta persona realiz6 los sobres, dentro de los cuales
encontraba el grupo al que pertenecia el participante; por fuera del sobre de forma
visible se encontraba un numero de secuencia.

Los participantes se seleccionaron por medio de un muestreo por conveniencia
hasta cumplir el nimero necesario de acuerdo con el disefio muestral, se les
explicaron los aspectos relevantes del estudio, se determinaron los criterios de
elegibilidad y se realiz6 la curva de entrenamiento CUSUM.

Luego de esto si el participante aceptd participar en el ensayo clinico, se diligencio
el consentimiento informado y se realizo la aleatorizacion; inmediatamente antes del
procedimiento del estudio, los investigadores seleccionaron el sobre por el nimero
de secuencia, lo destaparon en presencia del participante y lo asignaron al grupo
correspondiente.

ENMASCARAMIENTO

Debido a la naturaleza del estudio, no fue posible que el participante sea ciego a la
intervencion que aplica.

Enmascaramiento del personal de recoleccion de los datos y analisis: debido a la
naturaleza de la investigacién el personal que tomé los datos de la maniobra de
intubacién supo a qué grupo fue asignado el participante. Quienes patrticipen en la
fase de andlisis de datos también estaran ciegos frente a la intervencion.

METODOS ESTADISTICOS

Para el andlisis de las variables de naturaleza cuantitativa se realizé prueba de
normalidad Shapiro Wills, y en caso de que sean normales se presentaran mediante
medias y desviacion estandar; si no se demuestra normalidad, se presentaran
mediante medianas y rango intercuartilico. Para las variables de naturaleza
cualitativa se presentara mediante frecuencias y proporciones.

Para el desenlace principal y otros desenlaces categoricos, se realizé prueba de
asociacion de acuerdo con el grupo de intervencién y se presentd como riesgo
relativo con su respectivo intervalo de confianza del 95%, adicionalmente se realizo
prueba de significancia con prueba exacta de Fisher, y se reporto los valores de p.
En caso de que este fuera menor a 0,05 se considero significancia estadistica.



Para los otros desenlaces de tipo cuantitativo, se presentaron diferencias de medias
0 medianas de acuerdo con su naturaleza, con su respectivo intervalo de confianza
del 95%. Se realizé prueba de significancia para las variables cuantitativas en el
caso de normales prueba t-student para medias y en caso de no normalidad prueba
U-man Whitney para medianas. Se reporto el valor de p para diferencia.

No se realizaron analisis por subgrupos, ni se realizd ajustes de ningun tipo al
resultado principal. Todos los analisis se realizaron con intencion a tratar.

RESULTADOS
Flujo de participantes

El reclutamiento de participantes se realizd entre los anestesidlogos y residentes de
anestesiologia de la IPS universitaria sede Clinica Leén Xlll. 43 individuos fueron
seleccionados como posibles participantes, sin embargo, dos de ellos no finalizaron
la curva de entrenamiento CUSUM, por lo tanto, no cumplieron criterios de
elegibilidad y fueron excluidos. 41 participantes fueron aleatorizados, como se
observa en el flujograma (figura 1), no se tuvieron pérdidas y todos los participantes
recibieron la intervencion a la cual fueron asignados.

Los participantes fueron reclutados entre diciembre de 2020 y marzo de 2021.
Debido a que los desenlaces primarios y secundarios fueron medidos de forma
inmediata luego del procedimiento de intubacién, no existié seguimiento a los
participantes



Figura 1

Seleccion de anestesidlogos y
residentes de anestesia n=43

Criterios de inclusion n=41 No finalizaron curva de
entrenamiento n=2

Asignacién aleatoria

Grupo que inicia con fibrobroncoscopia Grupo que inicia con
sin conductor, n=21 fibrobroncoscopia y AuraGain, n= 20
Continua con fibrobroncoscopia 'y Continua con fibrobroncoscopia sin
AuraGain, n=21 conductor, n=20

Recibieron intervencion, n=21. Recibieron intervencién, n= 20

No recibieron intervencion, n=0 No recibieron intervencién, n=0
Participantes incluidos en el andlisis, Participantes incluidos en el andlisis,

n=21 n=20

Datos basales

En latabla 1 se puede observar las caracteristicas demograficas de los participantes
en el estudio. La mayoria de los participantes se encuentran en la cuarta década de
la vida, principalmente de sexo masculino. En promedio cuentan con 3 a 4 afios de
experiencia y aproximadamente la mitad de ellos correspondian a residentes de
anestesiologia y la otra mitad a anestesi6logos. El promedio de intentos para
conseguir la curva de aprendizaje CUSUM fue entre 17 y 18 intubaciones.



Tabla 1

Variable Grupo que inicia sin Grupo inicia Aura Gain
conductor (n=21) (n=20)
Edad en afios - u (DS). 30.43 (4.48) 31.65 (5.5)
Sexo — no (%)
Femenino 6 (28.57%) 8 (40%)
Masculino 15 (71.42%) 12 (60%)
Afos de experiencia [ 3.38 (2.37) 4.2 (5.25)
(DS).
Cargo — no (%)
Residente 10 (47%) 9 (45%)
Anestesiologo 11 (53%) 11 (55%)
Instituciéon — no (%)
UdeA 10 (47%) 7 (35%)
IPS Universitaria = 11 (53%) 11 (55%)
UPB 0 (0%) 2 (10%)
Horas laboradas/mes 213 (35) 234 (54)
(DS).
Trastornos del suefio —
no (%)
Si 5 (23%) 2 (10%)
No 16 ( 76%) 18 (90%)
Trabajan en VAD — no
(%)
Si 1 (5%) 2 (10%)
No 20 (95) 18 (90%)
Horas de
videojuego/semana |
(DS). 1.76 (3.69) 1.15 (2.5)
Numero de
procedimientos para
lograr curva de 17.24(1.73) 18.3 (31.3)

aprendizaje u (DS).
4 media; DS: desviacion estandar

Resultados y estimacion

Desenlace primario.

La intubacion exitosa en el primer intento se consiguié en 38 de 41y en 32 de 41
intubaciones en el grupo de fibrobroncoscopia sin conductor y en el grupo de
fibrobroncoscopia usando como conductor la mascara laringea AuraGain,
respectivamente. Sin encontrar diferencias estadisticamente significativas (RR
1.187, 1C 95% 0.98 — 1.41, P 0.1156). Ver tabla 2



Desenlaces secundarios.

Se encontro que en el grupo de fibrobroncoscopia sin conductor tuvo una mediana
de tiempo de intubacion mas corta (41 segundos), comparado con del grupo de
fibrobroncoscopia usando como conductor la mascara laringea AuraGain (67.5
segundos), estos resultados fueron estadisticamente significativos (diferencia de
medianas -26.5, IC 95% -7.99 ; -35, P 0.002241). No se encontraron diferencias
en el porcentaje de intubacion global. Se present6 una extubacion accidental en el
grupo de fibrobroncoscopia sin conductor. La mediana del grado de dificultad
reportado segun la escala subjetiva previamente descrita, fue de 8 para el grupo de
fibrobroncoscopia sin conductor y de 7 para el grupo de fibrobroncoscopia usando
como conductor la mascara laringea AuraGain. Para ambos grupos la visualizacién
glética fue adecuada en la mayoria de intubaciones (Brimacombe y Berry grado 4 y
3). Vertabla2y 3.

Para evitar multiplicidad (error tipo 1) no se hace analisis de pruebas de hipétesis a

los desenlaces secundarios que no son claves

Tabla 2
Desenlace Grupo de Grupo de Medida de Valor P Intervalo de
fibroscopia fibroscopia y asociacion confianza
sin conductor AuraGain 95%
n=41 n=41
Intubaciéon al Incidencia Incidencia RR 0,1156 0,98;1,42
primer 38/41 32/41 1,187
intento
Tiempo en Mediana Mediana Diferencia
Segundos (Rango) (Rango) de 0.002241
medianas -7,99 - 35
41 (16,4- 67,5
120) (20,1-170) -26,5
Intubacién Incidencia Incidencia RR
global 41/41 40/41 1,03 0.314341 0,97:1,07
Tabla 3
Desenlace Grupo de fibroscopia sin  Grupo de fibroscopia y

conductor n=41 AuraGain n=41

Extubacion accidental Incidencia Incidencia
1/41 0/41
Grado de dificultad Mediana Mediana
(rango) (rango)
8 (2-10) 7(1-10)
Grado de visualizacién Grado 1: 0 Grado 1: 1
glética Grado 2: 1 Grado 2: 5
Grado 3: 6 Grado 3: 9
Grado 4: 34 Grado 4: 26



Dafos
Dado que la intervencion se realizo en simuladores pediatricos no se presentaron
dafios ni efectos adversos en los participantes del estudio.

DISCUSION

En este ensayo clinico aleatorizado cross over, que intento comparar la intubacion
en simuladores pediatricos con fibrobroncoscopio sin conductor versus utilizando
como conductor la mascara laringea AuraGain, no se logré encontrar diferencia
respecto a el porcentaje de intubacion al primero intento; pero si se encontré una
diferencia estadisticamente significativa en el tiempo de intubacion, siendo la
intubacién con fibra éptica sin el uso de dispositivo supraglético mas rapida
comparada con la técnica combinada con AuraGain. En otro ensayo clinico similar
realizado en nifios menores de dos afios, en donde se trat6 de comparar la
intubacién con fibrobroncoscopio utilizando o no la mascara laringea Air-q como
conductor, no se encontraron diferencias en el tiempo de intubacion, ni en el nUmero
de intentos, pero el grupo de air-Q requirid menos maniobras para optimizar la vision
glotica (12).

Respecto a los otros desenlaces, la intubacion sin AuraGain fue percibida mas facil
por los intubadores, mientras que la visualizacidén glotica fue mas favorable con el
uso de fibra 6ptica sin conductor. Sélo hubo un caso de intubacion fallida, el cual
fue en el grupo de AuraGain. Estos hallazgos son llamativos, ya que diferentes
estudios han demostrado la eficacia de la intubacion traqueal guiada por fibra 6ptica
utilizando como conductor diversos dispositivos supragléticos en nifios (13,14,15),
pues mejora la visualizacion glética, ayuda a mantener el fibrobroncoscopio en la
linea media y supera las obstrucciones en la oro e hipo faringe, por lo cual facilita
las maniobras de intubacion; esto posiblemente se deba a que nuestro estudio fue
realizado en simuladores y por lo tanto la anatomia al realizar el procedimiento de
intubacién no presentaba variaciones.

Dentro de las fortalezas del trabajo se encuentra que se realizé un entrenamiento
en intubacién con y sin supraglético, utilizando las curvas CUSUM para alcanzar un
éxito de intubacién al primer intento > 80% (Este entrenamiento puede generar
replicabilidad de los datos). Otra fortaleza es que los grupos estuvieron equilibrados
respecto a sus caracteristicas basales. El estudio tiene también algunas
limitaciones. Primero fue realizado en simuladores pediatricos, sin embargo, como
a la fecha no se han realizado trabajos con AuraGain siendo usado como conductor,
creimos pertinente realizar primero un estudio en simuladores pediatricos. Segundo,
al ser un estudio realizado en simulador, la anatomia no es la misma que en un
paciente real, lo que afecta la validez externa del estudio.

Los resultados de nuestro estudio abren un camino para la investigacion a futuro
con la mascara laringea AuraGain en la poblacion pediatrica, dadas las ventajas en
seguridad que conlleva realizar el procedimiento de fibrobroncoscopia por medio de
un dispositivo supraglético, como tener la posibilidad de ventilar al paciente mientras



se realizan las maniobras de intubacién, lo cual podria disminuir el riesgo de eventos
hipoxémicos y sus posibles complicaciones.

Podemos concluir que, usar el dispositivo AuraGain como conductor para intubar
simulares pediatricos con fibra 6ptica no mejora la intubacion al primer intento, la
intubacién global ni la visualizacion glotica comparado con intubar solo con fibra
Optica. Usar AuraGain aumenta los tiempos de intubacion y la complejidad del
procedimiento, sin embargo, dichos hallazgos deben ser confirmados en estudios
con humanos.
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