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RESUMEN

La estabilizacion manual en linea (MILS) genera inmovilidad del cuello, un predictor de mayor
complejidad para la intubacién traqueal, y podria resultar en un fracaso en asegurar la via
aérea por la generacion de una via aérea dificultosa. Los Videolaringoscopios (VL) han sido
estudiados intentando un balance entre la necesidad de limitar la movilidad cervical y vencer
la dificultad en obtener una buena visién glética e intubacién exitosa en estas situaciones.
Nuestra hip6tesis es que los VL de “pala anatémicamente curvada con canal rigido incluido”:
Airtraq® (Prodol Meditec©) y King Vision® (Ambu®©) son clinicamente apropiados para
afrontar la situaciéon de un paciente con predictores de via aérea dificultosa e igualmente
eficaces para tal fin.

Materiales y métodos: Se aleatorizaron 70 pacientes programados para cirugia electiva bajo
anestesia general que necesitaron intubacion oro traqueal: Airtraqg® (n=35) o King Vision® (n=35),

en pacientes con predictores de via aérea dificultosa simulada mediante la realizacion de la MILS.
El tiempo hasta la confirmacion de la intubacion traqueal fue el parédmetro primario del estudio.

Resultados: la MILS produjo una simulacion de un paciente con predictores de dificultad en la via
aérea. El tiempo hasta la intubacion traqueal fue de 53 (Airtraq®) y 57 (King Vision®) sequndos (p:
0,793). El éxito en el primer intento de intubacion, los fracasos, los scores de la via aérea, las
variables hemodindmicas y los eventos adversos y secundarios no difirieron significativamente.

Conclusién: Ambos VL son clinica y estadisticamente similares en los tiempos de visualizacion
gldtica e intubacion traqueal, cumpliendo su funcidn en tiempos aceptables para estas situaciones.

Palabras clave: Predictores de via aérea dificultosa, Videolaringoscopio, King Vision, Inmovilizacién
cervical espinal, Intubacion traqueal dificultosa.

INTRODUCCION

El manejo de la via aérea dificultosa permanece como la piedra angular de la anestesiologia
clinica. Se ha estimado que la inhabilidad de manejar satisfactoriamente una via aérea
dificultosa es responsable, por lo menos, del 30% de las muertes directamente atribuibles a la

anestesia. !

El término via aérea dificultosa abarca un espectro de situaciones clinicas que van desde la
dificultad o imposibilidad de proveer la ventilacién por mascara facial simple (MFS) a la
dificultad o imposibilidad de realizar la intubacion traqueal.l Su incidencia en la poblacién

general es de un 1,15 a 3,8%.2

La incidencia de intubacion dificultosa fue de 10,3% en un reciente estudio de intubaciones
traqueales de emergencia en un hospital universitario.l



Por otro lado, la incidencia de lesiones espinales cervicales en pacientes con traumas contusos
es estimado en 1.8%.3 El fracaso en inmovilizar adecuadamente el cuello durante la
intubacion traqueal de pacientes con lesiones vertebrales cervicales podria resultar en un
dafio neurolégico devastador.* La estabilizacion manual en linea (MILS) de la columna
cervical es ampliamente utilizada en la prdactica clinica en pacientes con sospecha o
confirmacién de lesiones nerviosas cervicales en orden de reducir el riesgo de lesion medular
durante la intubacién traqueal (figura 1). La MILS hace que la laringoscopia directa
convencional (LDC) sea mas compleja debido a la dificultad de alinear los ejes oral, faringeo y
laringeo de la via aérea en orden de visualizar las cuerdas vocales cuando el cuello esta
inmovilizado; En contraste, la laringoscopia indirecta (LI) solo requiere la alineacién de los
ejes faringeo y laringeo, que tienen angulos similares cuando se los compara con el eje oral.

(figura 2).

Figura 1 . Estabilizacién manual en linea
(MILS). El asistente ubica las manos a
cada lado del cuello del paciente con los
dedos presionando cada proceso
mastoideo, y las manos entonces sujetan
firmemente el cuello para asegurar el
alineamiento neutral, previniendo la flexion,
extension, movimientos laterales y
rotativos de la cabeza y el cuello.

Figura 2 . Imagen sagital de una RMN de
un voluntario respirando espontaneamente
en posicion neutra. Notese la extension
gue las estructuras anatomicas tienen que
ser desplazadas por el posicionamiento de
la cabeza y la LDC para permitir una vision
directa de las estructuras laringeas. La
LDC solo permite una linea recta entre el
ojo del operador y las cuerdas vocales (eje
de vision directa). DL: laringoscopia directa
convencional, LA: eje laringeo, OA: eje
oral, PA: eje faringeo, VL:
videolaringoscopia (figura por S.G Russo y
A. Mohr'4)




La dificultad en la intubacion traqueal es el factor mas comin relacionado con trauma
directo de la via aérea, complicaciones serias de la misma y morbilidad generada por la
hipoxia y la hipercapnia durante la anestesia general. En el Fourth National Audit Project on
major complications of airway management (NAP4) realizado en el Reino Unido, la incidencia
reportada de eventos adversos mayores (hipoxia, hipoventilacién, intubacidn esofdgica, bronco
aspiracion, trauma de la via aérea y despertar intraoperatorio) relacionados con la via aérea
fue de 1 en 22000 pacientes anestesiados, pero la incidencia real fue estimada en 1 de 5500
pacientes.®

El conocimiento de nuevas alternativas para asegurar la via aérea dificil constituye una
necesidad permanente.” Los videolaringoscopios (VL) (figura 3) son una generacién de
dispositivos que permiten la visualizacién indirecta de la glotis, los cuales han sido incluidos
en los algoritmos de manejo de via aérea de varias sociedades cientificas internacionales. 2 Han
incrementado su uso en el manejo rutinario de la via aérea asi como en el manejo de la via
aérea dificultosa.l Los VL han sido desarrollados combinando caracteristicas de los
laringoscopios clasicos y los broncoscopios fibroopticos en un esfuerzo por aumentar las tasas
de éxito de intubacion y disminuir la morbilidad y mortalidad relacionada con la anestesia.®

Figura 3 . Ejemplos de diferentes tipos de videolaringoscopios. A. C-MAC videolaryngoscope; B. V-
MAC videolaryngoscope; C. GlideScope Titanium videolaryngoscope; D. AP Advance normal
airway blade videolaryngoscope; E. McGrath MAC videolaryngoscope; F. GlideScope Original

videolaryngoscope; G. GlideScope Cobalt videolaryngoscope; H. GlideScope Ranger
videolaryngoscope; I. Storz D- Blade videolaryngoscope; J. McGrath series 5 videolaryngoscope;
K. UEscope; L. Pentax-AWS; M. Airtraq laryngoscope; N. KingVision videolaryngoscope; O. AP
Advance difficult airway blade videolaryngoscope. (Figura por Fu-Shan Xue, Qian-Jin Liu, Hui-Xian
Li, et al'®)



El Airtraq® es un laringoscopio rigido con pala desechable que se compone de dos canales,
un canal derecho para alojamiento y deslizamiento del TE y un canal izquierdo con una fuente
de luz fria, lentes anti empafiamiento, prismas y espejos que transmiten la imagen a una
pantalla localizada en el extremo proximal o a un monitor externo por bluetooth. No posee
una camara per se pero usa un sistema Optico para proveer la vision laringea. Aunque el
Airtraq no es un VL por definicién, este puede ser equipado con una video-ciAmara y funcionar
como tal. Se encuentran disponibles en diferentes tamafios que permiten el paso de TE desde
un didmetro interno de 2,5 mm hasta 8,5 mm y tiene presentaciones para intubacién nasal y
tubos de doble luz.

El King Vision® es un dispositivo con una pantalla LED de 2,4” y salida para video. Posee dos
tipos de hojas, ambas de alta curva, una sin canal de trabajo que permite la libre manipulacién
del TE con un estilete angulado a 60°, y una hoja con canal derecho, a través del cual se
introduce y desliza el TE, requiere una apertura oral minima de 18 mm, con inserciéon por
linea media o paramediana izquierda.

La dificultad en la laringoscopia puede ser clasificada acorde a la visiéon obtenida durante la
laringoscopia directa convencional (LDC) en 4 grados. Estos 4 grados de vision laringoscopica
fueron definidos por Cormack & Lehane (C&L).° La laringoscopia directa dificultosa es
cominmente definida como la presencia de un grado 3 o 4 de esta clasificacion.! Debido a que
la descripcién de la clasificacion de C&L no es cuantitativa se han descrito sistemas
alternativos de descripcion, estos son el porcentaje de apertura glética (POGO), que requiere
que el observador estime un score numéricol0. Numerosos autores han cuestionado el uso de
sistemas de score basados solo en la visién glotica para la videolaringoscopia debido a que la
documentaciéon de la misma sin tener en cuenta también la facilidad de intubacién no es
informativa. El score de Fremantle (FS) es un score disefiado exclusivamente para evaluar a
los VL, es simple y consta de 3 elementos que describen la “visién”, la “facilidad” y el
“dispositivo”. El FS es facil de utilizar y comprender en las evaluaciones iniciales, pero aiin no
ha sido validado.l9 Los préximos avances en el estudio de la videolaringoscopia deberian
ayudarnos a definir mejor a la videolaringoscopia dificultosa.

A diferencia de la laringoscopia dificultosa, no hay un método uniformemente aceptado de
clasificacion de la intubacion dificultosa.l La Intubation Difficulty Scale (IDS), validada por
Adnet y colegas describe un espectro de dificultad para la intubaciénl. Se correlaciona bien
con la dificultad y el tiempo de intubacién pero esta correlacion es mejor durante la LDC que
con la laringoscopia indirecta (LI). La IDS es comtinmente usada para investigaciéon en
videolaringoscopia, pero debido a su complejidad no se usa frecuentemente en la practica
clinica diaria. 19 Por otro lado, Kheterpal y asociados definieron como intubacién dificultosa a la
intubacién que requirié mds de 3 intentos para asegurar la via aérea.l

En nuestro medio hay pocas publicaciones sobre VL, su uso, tasa de éxito y seguridad.2 Hay
poca informacién sobre su utilizacién en pacientes con via aérea dificultosa.! Muchos estudios



sobre VL fueron realizados en maniquis, cadaveres o en pacientes con vias aéreas normales, y
otros estudios fueron realizados comparando la VL y la LDC con la presencia de un solo
predictor de via aérea dificultosa, ej: la escala de Mallampati, que tiene altas tasas de
intervariabilidad, y es conocido que la sensibilidad de predictores tnicos de via aérea
dificultosa es baja (Mallampati: sensibilidad de 39%). Otros estudios evaluaron a los VL en
pacientes con estabilizacion manual en linea (MILS) pero ain quedan varios dispositivos
modernos que todavia no fueron investigados apropiadamente en este campo.

Dado que los VL son propuestos para utilizar en diversos escenarios clinicos, entre los que
destacan el manejo de la via aérea dificultosa, su performance se necesita saber en situaciones
de dificultad real® Como la incidencia de vias aéreas dificultosas reales son bajas y
posiblemente amenacen a la vida del paciente, la performance de los dispositivos de
intubacién para via aérea dificultosa son frecuentemente evaluados en estudios cientificos
creando una situacién reversible de “dificultad para intubar” con collares cervicales® o MILS.>
La MILS produce inmovilidad del cuello, generando un predictor de mayor complejidad para la
intubacién dificultosall, con lo que se aumenta la probabilidad (sensibilidad: 13%,
especificidad: 99%, valor predictivo positivo: 67%, y valor predictivo negativo: 84%)12 de
encontrarnos ante una via aérea dificultosa clinicamente verdadera pero totalmente reversible
como factor de seguridad y a los fines éticos. De todos modos, faltan estudios grandes y
aleatorizados que comparen diferentes VL en pacientes con via aérea dificultosa verdadera o
simulada, y todavia permanece inconcluso que VL tiene la mejor performance en estas
situaciones.8

HIPOTESIS

Nuestra hipdétesis conceptual es que los VL incluidos dentro de la subcategoria de
“dispositivos dpticos indirectos de pala anatémicamente curvada con canal rigido incluido”:
Airtrag® (Prodol Meditec©) y King Vision® (Ambu®) (figura 4) son igualmente de
apropiados para afrontar la situacién clinica de un paciente con predictores de via aérea
dificultosa simulados.

La hipétesis operativa, segin la cual se va a intentar aclarar las cuestiones arriba
mencionadas serd la comparacién en pacientes quirtrgicos con predictores de via aérea
dificultosa simulada mediante MILS.



Figura 4. Videolaringoscopios Airtraqg® (izq.) y King Vision® (der.)

OBJETIVOS

General

= Comprobar la utilidad clinica de los videolaringoscopios Airtraq® y King Vision® en la
intubacion traqueal de pacientes con predictores de via aérea dificultosa simulada.

Especifico

= Medir en ambos métodos
= el tiempo de intubacién traqueal,
= el éxito al primer intento de intubacién,
= los eventos adversos y efectos secundarios y
= losscores de la via aérea.

MATERIALES Y METODOS

Estudio prospectivo, aleatorizado, disefiado para comparar y evaluar la performance clinica
de dos videolaringoscopios definidos dentro de la subcategoria de “dispositivos dpticos
indirectos de pala anatémicamente curvada con canal rigido incluido”: Airtraq® (Prodol
Meditec©) y King Vision® (Ambu®©) en pacientes quirirgicos con predictores de via aérea
dificultosa simulada mediante la realizacion de la MILS.

El estudio fue realizado en el servicio de Anestesiologia del Hospital Escuela Eva Peréon
(Granadero Baigorria, Santa Fe, Argentina) desde julio del 2017 a diciembre del 2017.



Luego de la aprobaciéon del comité de ética local y la firma del consentimiento informado
escrito por parte del paciente, este estudio investigo 70 pacientes que fueron programados
para cirugia electiva bajo anestesia general que necesitaron intubacién traqueal, con los
siguientes criterios de inclusién: Ambos sexos, edades comprendidas entre 18-80 afos,

estado fisico de la ASA (American Society of Anesthesiologist) 1-111, grados I-111 de la escala de
Mallampatti, indice de masa corporal entre 18,5-35 kg/m2. Los criterios de exclusidn fueron:
Factores de riesgo para bronco aspiraciéon (pacientes no ayunados, antecedente de hernia de
hiato, reflujo gastroesofagico severo, cirugia de by-pass gastrico), estado fisico de la ASA
(American Society of Anesthesiologist) = 1V, predictores de via aérea dificultosa conocida o
sospechada (distancia tiromentoniana < 6 cm., apertura bucal < 3 cm., Mallampatti grado IV,

embarazo, obesidad morbida definida como indice de masa corporal > 35 kg/m?2),
deformidades anatémicas o funcionales de la via aérea (cualquier patologia oral, tumores y
quemaduras de cabeza o cuello), antecedente de ventilaciéon por mascara facial simple (MFS)
o laringoscopia dificultosa, paciente programado para intubacién vigil, paciente programado
para intubacion con un TE diferente al convencional, presién intracraneal elevada, factores de
riesgo para lesiones dentales, patologia de la columna cervical, negativa a participar en el
estudio o incapacidad de dar el consentimiento informado.

Todo el personal que participo del estudio fueron residentes de anestesiologia entrenados en
el manejo de la via aérea y con ambos VL en pacientes con via aérea sin predictores de
dificultad hasta que se sintieron competentes con cada dispositivo. No se fij6 un nimero
establecido de intentos de intubacién previos porque la experiencia clinica previa con los
diferentes VL no era uniforme y las habilidades manuales son adquiridas a una tasa
individual. Ninguno de los VL es utilizado como dispositivo estdndar de intubacién en este
centro de anestesiologia.

Los dos VL que se utilizaron estan ubicados dentro de la subcategoria de “dispositivos dpticos
indirectos de pala anatomicamente curvada con canal rigido incluido”. Utilizamos el modelo
Airtraq Avant con la pala desechable de tamarfio A-511 (Regular, n° 3), dptica A-501 de 50
repeticiones y cdmara fotogrdfica A-360 WIFI (figura 5) y el Kingvision® modelo de hoja con
canal N° 3 KVLO3C (figura 6). Para ambos dispositivos se siguieron las técnicas de intubacién
sugeridas por los fabricantes.
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Figura 5 . Airtrag® Avant con la pala desechable de tamafio A-511 (Regular, n° 3), éptica A-501 de
50 repeticiones y cdmara fotografica A-360 WIFI.

Figura 6 . King Vision® modelo de hoja con canal N° 3 KVLO3C.
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Los pacientes fueron asignados aleatoriamente a uno de los 2 VL involucrados en el estudio
mediante una lista de aleatorizacién generada por una persona ajena al estudio. Un miembro
del estudio fue el responsable del correcto enrolamiento y asignaciéon de los pacientes. Los
pacientes fueron cegados a la aleatorizacion. La entrevista postoperatoria fue llevada a cabo
por un miembro del equipo de investigacion cegado a la aleatorizacidn.

Se administré premedicaciéon con midazolam 0.03-0.05 mg/kg 30 minutos antes del comienzo
de la induccién anestésica. Se posiciono al paciente sobre la camilla quirdrgica en posiciéon
neutra de decubito dorsal. La monitorizaciéon estandar incluyo electrocardiografia, presién
arterial no invasiva, saturaciéon de oxigeno, capnografia y analizador de la concentracién de
gases anestésicos. La monitorizacién adicional se indicé segun el nivel de complejidad
anestésico quirdrgica del paciente, disponibilidades de la institucién y buen juicio del médico
anestesidlogo a cargo. Luego de la monitorizacién se registraron los valores hemodinamicos
basales. A todos los pacientes se les coloco una cdnula nasal con oxigeno de acuerdo al
protocolo NO DESAT (Nasal Oxigenation During Efforts Securing A Tube; flujo de oxigeno a 5
litros/minuto en paciente vigil que se modifica a 15 litros/minuto en paciente anestesiado) y
se preoxigeno mediante mascara facial con oxigeno al 100% durante tres minutos, buscando
con ambos procedimientos aumentar el tiempo de apnea segura. La induccidn anestésica se
hizo por via endovenosa con propofol 1.5-3 mg/kg y fentanilo 1-2 ug/kg. Luego de la
induccién anestésica, corroborada por la pérdida del reflejo palpebral, todos los pacientes
fueron ventilados manualmente con oxigeno al 100% mediante mascara facial para chequear
la correcta ventilacion. El bloqueo neuromuscular fue entonces alcanzado con rocuronio 0.6
mg/kg v fue confirmado por la pérdida del movimiento del pulgar con un estimulador de
nervios en la modalidad TOF. Luego se procedi6é a la MILS con un ayudante experimentado
que permanecio a la derecha del paciente, caudal al intubador. El asistente ubico las manos a
cada lado del cuello del paciente con los dedos presionando cada proceso mastoideo y las
manos entonces sujetaron firmemente el cuello hacia la mesa quirurgica para asegurar el
alineamiento neutral previniendo la flexién, extensién, movimientos laterales y rotativos de la
cabezay el cuello.

Para todos los pacientes se precargo el dispositivo 6ptico con un TE estindar de PVC
(Rusch©), de 7 mm de didmetro interno para las mujeres y 8 mm de didmetro interno para los
hombres, previamente lubricado con lidocaina en spray, y se insertd seguin la técnica del
fabricante, posicionando la glotis en el centro de la pantalla del dispositivo. El TE se avanzé
dentro de la traquea, seguidamente se desacoplo del canal del VL y finalmente el dispositivo
se removié de la boca. El circuito respiratorio se conect6 y la ventilacién se confirmé por
capnografia. Se permitieron dos intentos de intubacién con el VL designado aleatoriamente.
Cuando el primer intento fallo, se procedi6 al segundo intento luego de retirar la MILS mas un
minuto de ventilacién manual con mascara facial. Si la ventilacién aun permanecia
satisfactoria, el segundo intento fue hecho realizando maniobras de optimizaciéon desde el
dispositivo, la laringe (ej. BURP) o materiales co-adyuvantes (ej. bouggie).

La intervencién se dio por finalizada: una vez que la intubacién traqueal fue exitosa; O luego
de dos (2) intentos fallidos de intubacién con el VL designado (se consideré intubacién fallida
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a la que no se pudo realizar luego de 120 segundos de intento), cuando la ventilacién manual
con mascara facial fue dificultosa o imposible, cuando la via aérea fue dafada, se produjo un
broncoespasmo, hubo fallas técnicas del VL, una reducciéon de la saturaciéon de oxigeno a
menos de 95%. En el evento de un fallo total, se removié la MILS, se volvié a colocar al
paciente en su posicidn original de inicio y se intubo al paciente segtn los estandares de la
institucion (figura 7).
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Lriterios de indlusidn:

*  Ambos sexos,

«  edades comprendidas entre 18-80 afos,

*  estado Ssico de la ASA (American Sockety of
(218

*  grades LI de la escale de Mallampor,

*  indice de masa corporal entre 185.35 g/’

I Midazolam 0.03-0.05 mg/kg 30 mins.

antes de L indeccibn
2. Posicidn nestra de decibito dorsal.
3. Meaitorizacion estindar.
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manton
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pacieste con los Sedo
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FINALIZACION DEL ESTUDIO SI:

Inodecuada ventilocion

broncoespasmo

lesion de lo via oéreo

follas técnicos del VL

saturometria <95 %

Figura 7 . Flujograma del estudio.
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En una planilla confeccionada para la recoleccion de los datos, la cual se adjunta en el ANEXO,
se registraron:

e Caracteristicas antropométricas de los grupeos: sexo, edad, peso, altura, IMC y
estado fisico de la ASA;

« Evaluacion de la via aérea: Score de Mallampati y distancia tiromentoniana;

¢ Variable de utilidad clinica primaria: el tiempo hasta la confirmacién de la
intubacion traqueal (definida como el tiempo desde que el dispositivo entro en
contacto con la boca del paciente hasta que se visualizé la primera onda capnografica
de morfologia normal). Un tiempo intermedio fue registrado al momento que se
visualizaron las cuerdas vocales.

e Variables de utilidad clinica secundarias: El éxito en el primer intento de intubacion
traqueal (el éxito fue definido como la intubacién traqueal en menos de 120 segundos,
confirmada por el end-tidal de di6xido de carbono). La tasa general de éxito (por
ejemplo: intubacién traqueal exitosa en el primer o segundo intento), la vision glética
de acuerdo al score de Fremantle, la clasificacién de Cormack-Lehane y el score del
porcentaje de apertura glotica (POGO), la dificultad en la intubacion traqueal segtin la
Intubation Difficulty Scale (IDS), las modificaciones de las variables hemodindmicas 1
minuto antes y 1 minuto después del procedimiento, las razones para el fallo en la
intubacion traqueal, eventos adversos, y eventos secundarios los cuales se evaluaron 2
horas después de la finalizacién de la intervencién quirtrgica.

Analisis estadistico

El tamafio muestral de 35 pacientes en cada grupo fue determinado fijando una potencia del
80% para detectar una diferencia entre los tiempos medios de intubacién de 10 segundos
entre ambos grupos. Se asumid una desviacién estandar de 15 segundos para los tiempos de
intubacién. Se considero un test bilateral y un nivel de significacién del 5%.

Se present6 el promedio acompafiado del desvio estdndar para describir las variables
continuas (o bien la mediana junto con el rango, de acuerdo a la distribucion de los datos) y
las frecuencias junto con los porcentajes para las variables categoricas.

En la comparacion de las variables continuas se utiliz6 el Test t de comparaciéon de medias en
caso de verificarse el supuesto de normalidad mediante el Test de Kolmogorov-Smirnov. En
caso contrario se utilizé el Test U de Mann-Whitney. Cuando se trat6 de variables categdricas
se utiliz6 el Test x2 de Pearson, el Test de Fisher o bien el Test de Friedman-Halton para
comparar las proporciones entre grupos, segin corresponda. Los resultados con una
probabilidad asociada menor que 0,05 se consideraron estadisticamente significativos.

RESULTADOS

La MILS produjo una simulacién de un paciente con predictores de dificultad en la via aérea.
De los 70 pacientes incluidos no hubo que descartar a ninguno.

Tal como se visualiza en la tabla 1 ambos grupesofusimilares en relacién a los datos
antropomeétricos.



Tabla 1 - caracteristicas antropométricas de los grupos.

Grupo Airtraq Grupo King Vision | p
(n=33) (n=37)
Edad (afios)> 42,4 (15,0) 39,1 (16,5) 0,276
IMC (k/m?2)- 26,8 (4,1) 26,7 (4,7) 0,902
Sexo (masculino)® 13 (39%) 12 (32%) 0,544
Estado ASA¢ 0,942
I 16 (49%) 18 (49%)
II 13 (39%) 14 (38%)
111 4 (12%) 5 (13%)

Los datos se presentan como: 2 promedio (desvio estandar) - p: probabilidad asociada al Test U de Mann-Whitney.
bn? (%) - p: probabilidad asociada al Test de Chi-cuadrado de independencia.c n? (%) - p: probabilidad asociada al
Test de los scores medios.

La tabla 2 muestra que la evaluacién de la via aérea fue comparable entre ambos grupos,

como era esperable el grado 3 del score de Mallampati fue poco frecuente.

Tabla 2 - evaluacion de la via aérea.

Grupo Airtraq | Grupo King Vision | P
(n=33) (n=37)
Distancia tiromentoniana (grado I) ¢ 25 (76%) 30 (81%) 0,588
Score de Mallampatie 0,975
I 17 (52%) 17 (46%)
I 9 (27%) 14 (38%)
i 7 (21%) 6 (16%)

Los datos se presentan como: 2 n? (%) - p: probabilidad asociada al Test de Freman-Halton. b mediana (1er cuartil
- 3er cuartil) -¢ n? (%) - p: probabilidad asociada al Test de Chi-cuadrado de independencia.d n? (%) - p:
probabilidad asociada al Test de los scores medios.

* Se cuenta con datos para 32 pctes en Grupo Airtraq y para 34 pctes en King Vision.

La tabla 3 muestra que no hubo diferencia significativa en el tiempo de intubacidn traqueal, el
éxito en el primer intento de intubacién, los fracasos y los eventos secundarios. No se
presentd ningun evento adverso en ninguno de los grupos.
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Tabla 3 - variables de utilidad clinica primaria y secundarias.

Grupo Airtraq | Grupo King Vision | P
(n=33) (n=37)
Tiempo intermedio hasta la visualizaciéon | 13 (9-22) 19 (10-29) 0,284
de la glotis (s) "
Tiempo hasta la intubacion traqueal (s)?* | 53 (40-82) 57 (38-90) 0,793
Exito en la intubacién traqueal = 0,291
Primer intento 30 (91%) 34 (92%)
Segundo intento 2 (6%) 0 (0%)
Fracaso 1 (3%) 3 (8%)
Presencia de eventos secundarios 6 (18%) 6 (16%) 0,828

Los datos se presentan como: 2 n? (%) - p: probabilidad asociada al Test de Freman-Halton. b mediana (1er cuartil
- 3er cuartil) - p: probabilidad asociada al Test U de Mann-Whitney.c n2 (%) - p: probabilidad asociada al Test de

Chi-cuadrado de independencia.d n? (%) - p: probabilidad asociada al Test de los scores medios.
* Se cuenta con datos para 32 pctes en Grupo Airtraq y para 34 pctes en King Vision.

La tabla 4 muestra que los scores de la via aérea tampoco arrojaron diferencias de relevancia.
Como era esperable en los VL las visiones gldticas fueron casi siempre muy buenas
independientemente del score que se utiliz6; Lo mismo sucedié con la facilidad de la

intubacion traqueal.

Tabla 4 - Evaluacion de scores segin grupo.

Grupo Airtraq | Grupo King Vision | P
(n=32) (n=36)
IDS- 0,422
Fdcil 30 (94%) 34 (94%)
Ligeramente dificultosa 2 (6%) 0 (0%)
Dificultad moderada 0 (0%) 2 (6%)
POGO?® 100 (75-100) 100 (60-100) 0,563
Cormack Lehane (grado 1) 31 (97%) 32 (89%) 0,360
Fremantlea 0,098
F1 31 (97%) 32 (88%)
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F2 1 (3%) 0 (0%)

0 (0%) 2 (6%)
P1
P3 0 (0%) 2 (6%)

Los datos se presentan como: 2 n? (%) - p: probabilidad asociada al Test de los scores medios. P mediana (minimo -
maximo) - p: probabilidad asociada al Test U de Mann-Whitney.¢ n® (%) - p: probabilidad asociada al Test de
Fisher.

En relacién a las variables hemodinamicas estas fueron estables y aceptables en ambos
grupos, no hubo registros de taquicardias ni aumentos peligrosos de la presién arterial media

(figura 1y 2).

17



Figura 1 - Distribucion de la frecuencia cardiaca segin grupo para cada uno de los
momentos de evaluacion.
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Figura 2 - Distribucion de la presion arterial media segin grupo para cada uno de los
momentos de evaluacion.
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Se representa graficamente el promedio y el desvio estandar. p: probabilidad asociada al Test U de Mann-Whitney.

DISCUSION

Medir la performance de dispositivos para el manejo de la via aérea dificultosa en situaciones
clinicas reales presenta restricciones de indole técnica y ética. Estudios alternativos que
sometan a evaluaciéon a los VL deben hacerse mediante simulacién, debido a esto la
recoleccion de la informacién tanto de este estudio como de otros previos que utilizaron
disefos similares debe ser tomada en cuenta.

En concordancia con el estudio de Kleine-Brueggeney M et al8, el tiempo obtenido hasta la
visiéon glética y la intubacién traqueal (tabla 3) no encuentra diferencias estadisticas ni
clinicas, ya que una diferencia en el tiempo de intubacién de cuatro segundos no traera
perjuicios en la ocurrencia de hipoxia e inestabilidad hemodindmica.

Una limitacidon es que aunque el tiempo de intubacién traqueal es un parametro importante
para evaluar la eficacia de un dispositivo, no es categéricamente fuerte como lo es el éxito al
primer intento de intubacién, debido a que el tamafio muestral requerido para evaluar el
segundo concepto es muy grande y los tiempos operativos del estudio no permitian la
recoleccién completa se hizo una evaluacién parcial de este; y en contraste con los hallazgos
de Kleine-Brueggeney M et al8 podemos deducir que podrian ser eficaces igualmente.
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Destacamos que el fracaso en la intubacién tiene muy baja incidencia (tabla 3) y es en casi su
totalidad por fallas técnicas de los dispositivos; aclaramos que los VL fueron usados bajo las
recomendaciones cientificas vigentes; solo un fracaso se debi6 a imposibilidad en relacién a la
técnica de insercion (Kingvision®) y podria ser que para este caso la MILS, al ser operador
dependiente, haya sido exagerada en la presion sobre el cuello y que eso haya provocado una
apertura bucal disminuida extrema.

Con respecto al andlisis de variables de resultado secundarias, se concluye que la incidencia
de efectos secundarios es baja (tabla 3) y son todos de resoluciéon breve y completa:
parestesia/anestesia de la cavidad bucal, ya que se utilizé lidocaina en spray como lubricante
de las palas de los VL y odinofagia/lesiones menores de la via aérea, por manipulaciéon
dificultosa o con tiempos prolongados para lograr la intubacién traqueal; en contraste con los
hallazgos de Ali Q et al3 ningtin dispositivo muestra mas efectos secundarios que el otro. En
este estudio no se registran efectos adversos.

Una mencién importante merecen los scores de la via aérea (tabla 4), que a semejanza del
estudio de Kleine-Brueggeney M et al® obtuvieron puntuaciones excelentes casi siempre, pero
fue la introduccién del score de Fremantle lo que en parte hizo a este estudio particular: un
score disefiado exclusivamente para evaluar y comparar distintos VL y que no encuentra
diferencias entre ambos dispositivos.

En conclusién, Ambos VL son clinica y estadisticamente similares en los tiempos de visualizacion
gldtica e intubacion traqueal, cumpliendo su funcién en tiempos aceptables para estas
situaciones.
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ANEXOS

CONSENTIMIENTO ESCRITO INFORMADO

Se lo invita a participar en un estudio de investigacion titulado: “El estudio Air-Vision:
Una comparacion randomizada entre Airtraq® y King Vision® para la intubacién traqueal en
pacientes con predictores de via aérea dificultosa simulados”.

En el mismo se formaran al azar dos grupos. A uno de los cuales se procedera a la
intubacidén traqueal con el videolaringoscopio Airtrag® y al otro con el videolaringoscopio
King Vision®. Usted serd incluido en uno de ellos. El procedimiento constara primero de
generarle una sedacion y anestesia adecuada para que usted no sienta ningtn tipo de dolor ni
recuerde ningtin evento, luego se le intubara con el dispositivo dptico que se le asigno mientras
un ayudante sostiene su cabeza, para que finalmente comience la cirugia y se desarrolle de
acuerdo a los protocolos actuales de esta institucién. Los aparatos que se usan en este estudio
estdn ampliamente avalados y estudiados para ser usados con seguridad en usted y son de uso
habitual en anestesia. Usted serd permanentemente controlado en todo el periodo
perioperatorio por profesionales expertos. Luego de finalizada la cirugia usted serd entrevistado
por un miembro de nuestro equipo de investigacién para cerciorarse de que la evolucion
postoperatoria sea la esperable y pueda darnos su opinién o inquietud sobre cualquier aspecto
de la investigacion.

Los posibles beneficios de este estudio incluiran no sélo adquisicion de conocimientos
acerca de la influencia de estos videolaringoscopios en el manejo de la via aérea sino que
también brindaran la posibilidad de beneficiar en un futuro, a pacientes que se hallasen en
una situacion clinica similar disminuyendo la morbi-mortalidad. Asimismo, aportaran datos
que mejoraran el funcionamiento de las salas de cirugia, facilitando el mejor desempefio del
personal de salud, asi como posiblemente a disminuir los costos de equipamiento y de
funcionamiento del servicio de anestesia ademas a contribuir a acortar el periodo de
internacion post-operatorio.

Todos sus datos seran guardados en forma confidencial y su nombre no sera revelado
en caso de inspeccion.

Usted no esta obligado a participar en el estudio si asi no lo desea. Puede retirarse en
cualquier momento del estudio sin que ello afecte su derecho a seguir siendo tratado y
controlado como corresponde segun los estandares de esta institucidn.

Firma y aclaracion del paciente...........c.cceecrnens e seeses s
Firma y aclaracion de un testigo......c.uvvriveinriniinnecieenriesses e s
Firma del investigador principal .......ccccoeeeiiiiienes e

Granadero Baigorria,

A —
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PLANILLA RECOPILACION DE DATQOS

Id ficha N°

Primera inicial del nombre y apellido:

QSeIeccione el grupo asignado aleatoriamente: (marcar solo una opcion)

|:| Grupo A (Airtraq) |:| Grupo B (King Vision)

e Datos antropométricos: _ (rellenar todos los items)

[ ] Sexo (Hombre 0 Mujer): ASA-PS 1 Un paciente normal, sano
ASA-PS 2 Un paciente con una enfermedad sistémica leve
® [Edad (]_8-80): (aﬁos) ASA-PS 3 Un paciente con una enfermedad sistémica grave
ASA-PS 4 Un paciente con una enfermedad sistémica grave
® Ppeso: (Kg) que supone una amenaza constante para su vida
® Aftura: (Cm) ASA-PS 5 Un paciente moribundo del que no se espera que
: sobreviva sin la intervenciéon
® |MC (18 5_35): ASA-PS 6 Un paciente con muerte cerebral declarada cuyos
! drganos se estan extrayendo para fines de donacién
® ASA* (I-):

e Evaluacion de la via aérea : (seleccionar solo una opcion)

Score de Mallampati:

Paciente sentado, cabeza
extendida, efectuando
fonacion y con la lengua
afuera de la boca

CLASS | CLASS Il CLASS 11 CLASS IV

Complete Complete Visualization Soft palate
visualization of visualization of only the is not
the soft palate of the uvula base of the uvula visible at all

[ [ [
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Distancia tiromentoniana*:

Paciente sentado, cabeza
extendida y boca cerrada.
Se valora la distancia
entre el cartilago tiroides
(escotadura superior) y el
borde inferior del mentoén.
*Recuerde: si la medicion es < de

3 traveses de dedo = <6 cm

D Grado I: >6.5 cm
|:| Grado Il: 6.0 - 6.5 cm

“ Grado IlI: < 6.0 cm

Tiempo intermedio hasta la visualizacion de la glotis:
(segs.)

*Recuerde: tiempo mdximo de
intento 120 segs.
Tiempo hasta la intubacién traqueal: (segs.)

6 Exito en la intubacion traqueal _: (seleccionar solo una opcion)

|:| Primer intento
[ ] Segundo intento

¢Tipo de maniobra de
optimizacion*?; *Recuerde: BURP, Bouggie,

Rotacion del tubo

|:| Fracaso total

endotraqueal.
¢Motivo del
fracaso?:
@ Evaluacion de scores*
Fremantle: C&L:
POGO: IDS:

24



Variacion de los parametros hemodindmicos __: (rellenar todos los

casilleros)
Min. Tensidn arterial FC
Sistélica Diastdlica PAM (Lat. /min.)
Basal

Pre intubacion (1 min.
Antes)

Post intubacion (1 min.
Después)

Registro de complicaciones: _ (seleccionar solo una opcién. Detallar los
eventos)

Eventos adversos*: |:| NO

*Recuerde: muerte, experiencia que ponga en peligro la vida,
éCual/es?

internacion no programada o prolongacion de la misma,

incapacidad/discapacidad constante o significativa.

Eventos secundarios*: |:| NO

icual /es? Recuerde: lesion no grave de la via aérea, odinofagia,

parestesias/anestesia de la via aérea, etc.

Nombre del investigador:
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