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RESUMEN

TITULO: Exito de intubacion orotraqueal (IOT) por personal inexperto en modelos
simulados de via aérea (VA). SALT vs ILMA-Fastrach y laringoscopia
directa (LD).*

AUTORES: PAOLA ARANDA VALDERRAMA, RAUL FERNANDO VASQUEZ
RINCON.**

PALABRAS CLAVES: Manejo/via aérea, mascara laringea, laringoscopia,

intubacion intratraqueal.

DESCRIPCION:

Introduccion: El manejo adecuado de la VA es un componente importante en escenario vitales, y
aln mas a nivel prehospitalario y cuando el proveedor de salud es inexperto.

Objetivos: Comparar la tasa de éxito del OT utilizando SALT vs ILMA-Fastrach y LD en personal
inexperto en modelos simulados de via aérea

Justificacién: La LD (“gold standard” para I0T) requiere una curva de aprendizaje larga y debe ser
evitada por personal inexperto. No existen estudios que comparen el éxito del SALT con otros
supragloticos y se desconoce su rendimiento comparado con LD.

Métodos: Estudio de evaluacién de tecnologia. Previa capacitacién teérico-practica en el manejo
de la VA con los tres dispositivos, se evalué en 112 estudiantes de medicina el éxito de IOT,
utilizando tres modelos simulados en forma aleatoria: VA normal, VA normal con collar cervical y
VA dificil. Se definio éxito como el logro de la IOT en un minuto méximo 3 intentos.

Resultados: La ILMA-Fastrach fue superior al SALT 99.4 vs 81.3%(p=<0.005), y al laringoscopio
64.3% en los tres escenarios simulados. El SALT sélo fue superior a LD en el escenario de via
aérea dificil 81.3% vs 8.9%.EL 64% de los participante consideraron la ILMA-FASTRACH como el
dispositivo de preferencia para acceder a la VA en cualquier escenario.

Conclusién: ILMA-FASTRACH fue superior al SALT y a LD en todos los modelos simulados. Es
recomendable la ensefianza a través de la simulacién en la formacion médica y paramédica

_Trabajo de Grado.
Universidad Industrial De Santander, Facultad De Medicina, Escuela De Medicina,
Especializacion En Anestesiologia Y Reanimacion, Director: Md. Héctor Julio Meléndez Flérez.
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ABSTRACT

TITLE: Success of orotracheal intubation (OTI) by unskilled medical students in
simulated models of airway. SALT vs. ILMA-Fastrach and direct

laryngoscopy (DL)."

AUTHORS: PAOLA ARANDA VALDERRAMA, RAUL FERNANDO VASQUEZ
RINCON.™

KEYWORDS: airway management, laryngeal mask airway, laryngoscope,

intubation intratracheal.

DESCRIPTION:

Introduction: The appropriate management of the airway is a key component in vital support, with
even more relevance at the prehospital care, when the health care provider is inexperienced.

Objectives: Here we evaluate the success rate of airway intubation performed by inexperienced
medical students using ILMA- Fastrach, SALT and DL in simulated airway models.

Justification: LD ("the gold standard" for I0T) requires a long learning curve and should be
avoided by inexperienced staff. There are no studies comparing the performance of SALT to other
supraglottic devices with DL.

Methods: Evaluation of technology. After theoretical and practical training in airway management
112 medical students were assessed in their performance to get successful intubation in three
simulated models: normal airway, anormal airway and normal airway with fixed cervical collar.
Success was defined as the achievement of IOT in a minute and maximum 3 attempts.

Results: The medical students obtained a higher rate of intubation with ILMA-Fastrach than with
SALT and DL (99.4 vs 81.3% vs 64.3%, respectively) (p = <0.005) in the three simulated scenarios.
SALT was superior that DL only in the difficult airway scenario 81.3% vs 8.9%. A high number of
participants (64%) considered the ILMA-Fastrach as the preferred device for airway management in
any scenario.

Conclusion: ILMA-Fastrach showed higher performance than SALT and DL in simulated models.
We recommended the teaching through simulation in medical and paramedical training.

_ Graduation Work.
Santander Industrial University, Faculty of Medicine, School Of Medicine, Specialization in
Anesthesiology and Reanimation, Directed Md. Héctor Julio Meléndez Flérez.
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LISTA DE ABREVIATURAS

AHA: American Heart Association

FDA: Food and Drugs Administration

ILMA: Intubating Laryngeal Mask Airway

IOT: Intubacion Orotraqueal

LD: Laringoscopio Directo

SALT: Supraglottic Airway Laryngopharyngeal Tube
TE: Tubo endotraqueal

VA: Via Aérea

VAD: Via Aérea Dificil

VAN: Via Aérea Normal

VAN+IC: Via Aérea Normal+Iinmovilizacion Cervical

16



1. INTRODUCCION

El manejo de la via aérea es un componente importante en la reanimacion del
paciente con trauma (1). Aungue la intubacién endotraqueal es el método optimo y
definitivo para asegurar la via aérea, recientes estudios han mostrado frecuentes
complicaciones y resultados adversos asociados con este procedimiento en el

escenario prehospitalario (2.3).

La Laringoscopia directa convencional, método empleado de rutina para la
intubaciébn no siempre es efectivo en ambientes pre hospitalarios por ciertas
limitaciones como el posicionamiento del paciente, limitados recursos, falta de
entrenamiento y la mayoria de las veces personal no capacitado. (4,5). En la
actualidad se considera como uno de los procedimientos de mayor complejidad
para el aprendizaje (2,6).

Multiples dispositivos han demostrado variables tasas de éxito de intubacion
orotraqueal en escenarios tanto hospitalarios como prehospitalarios, sin embargo
actualmente se desconoce si existe un dispositivo que remplace el método
tradicional de laringoscopia directa y que sea mas efectivo en personal inexperto
(2, 3,7). La ILMA-Fastrach ((ILMA = sigla del inglés “intubating laryngeal mask
airway”’) ha sido disefiado como un dispositivo supraglético que permite la
ventilacion y guia la intubacién a ciegas en paciente con via aérea normal o dificil
(6,8). Se trata de una mascara laringea modificada, empleada como alternativa a
la laringoscopia directa, que ha mostrado ser facil, con altos indices de éxito en
personal inexperto (9). La limitacidon de su uso esta relacionada con altos costos y

la necesidad de emplear tubos endotraqueal de silicona especiales (10)

Aungque no existen estudios en humanos, el SALT (SALT = sigla del inglés
“Supraglottic Airway Laryngopharyngeal Tube”) un nuevo dispositivo supraglético

para intubacion podria ser una alternativa segura, eficaz y facilmente empleada
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por estudiantes o personal sin experiencia, comparado con otros métodos de
intubacién orotraqueal (11). La simulacion médica a través de maniquies es el
meétodo inicial e ideal para evaluar el rendimiento de nuevos dispositivos para

manejo de via aérea (12).

Después del estudio realizado para evaluar la tasa de éxito de insercion y
ventilacion por personal médico inexperto comparando tubo laringeo versus
mascara laringea donde se obtuvo tasa de éxito del 98.3% y 97.62%
respectivamente (13), consideramos el presente estudio un continuo en la linea de
investigacién con el fin de poder poner a disposicion de personal paramédico y

meédico general un dispositivo que en cualquier momento pueda salvar vidas.
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2. PREGUNTA DE INVESTIGACION
Cual es la tasa de éxito de intubacion orotraqueal por personal inexperto a

través del SALT comparado con ILMA-Fastrach y laringoscopia directa en modelos

simulados de via aérea?.
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3. HIPOTESIS DE TRABAJO
Con el SALT se obtiene una mayor tasa de éxito de intubacion orotraqueal en

modelos simulados de via aérea por personal inexperto cuando se compara con

ILMA-Fastrach y laringoscopia directa.
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4. MARCOTEORICO

El manejo de la via aérea es siempre el primer y mas importante aspecto del
cuidado del paciente con trauma (1,14). Alteraciones importantes en la
oxigenacion y ventilacion ocurren en pacientes con trauma, como resultado de su

incapacidad para proteger la via aérea o debido al tipo de lesion (2,14).

La intubacion endotraqueal es considerada el “gold standard” para asegurar y
mantener permeable la via aérea (15). Sin embargo, el éxito de intubacién oro
traqueal requiere un alto nivel de experticia junto con el entrenamiento regular y la

practica, y por lo tanto debe ser evitada por personal inexperto (11).

Algunos expertos han sugerido que el personal sin entrenamiento debe
abstenerse completamente de realizar intubacion orotraqueal durante el soporte
vital basico, debido a su baja eficiencia y potencial dafio (16). Como una
alternativa a la intubacién oro traqueal, los dispositivos supragloticos son menos
invasivos y técnicamente mas facil de insertar, representando una opcién valida en

paciente con via aérea dificil anticipada o no anticipada (2, 17,18).

4.1 LARINGOSCOPIADIRECTA

El propoésito de la laringoscopia directa es proporcionar una visualizacion
adecuada de la glotis que permita la correcta colocacion del tubo endotraqueal
(TE) con el minimo esfuerzo, tiempo y riesgo de lesién al paciente (19). El
laringoscopio Macintosh es el dispositivo de intubacién mas ampliamente usado
desde su invencion por Foregger en 1943, y a pesar de los recientes desarrollos
en tecnologia para dispositivos de via aérea continua siendo el “gold estandar”
para intubacién orotraqueal (3,20). El laringoscopio esta disefiado para utilizarse
inicialmente con la mano dominante; luego el laringoscopio se sostiene con la

mano izquierda mientras la mano derecha manipula él TE. Existen dos tipos
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bésicos de hojas de laringoscopio: la hoja curva (Macintosh) y la hoja recta con
punta curva (Miller). Ambos estilos de hojas incluyen un reborde en el lado
izquierdo para la retraccion lateral de la lengua y también contiene un area de
emision de luz (bombilla o punta de fibra optica). Cada hoja cuenta con un canal
con apertura a la derecha para la visualizaciéon de la laringe y para la insercién del
TE (19).

La intubacion orotraqueal por laringoscopia directa es enseflada por muchos
profesionales de la salud como un método efectivo para asegurar la via aérea
(12,21). Sin embargo, la destreza no es facil de adquirir y de mantener sin una
practica regular, y las consecuencias de una mala practica son potencialmente
fatales (21-24). La laringoscopia directa puede fallar en 1.5 a 8.5% de la poblacion,
a pesar del entrenamiento, adecuado posicionamiento y apertura oral, segun
diversos estudios. La intubacion dificil ocurre con una incidencia similar (25). El
valor clinico de las pruebas para predecir una intubacion dificil sigue siendo
limitado (3). Pruebas como la clasificacion del Mallampati, distancia tiro-
mentoniana, distancia mentoesternal, apertura oral y el score de riesgo de Wilson
tienen una sensibilidad regular (20 a 62%) y moderada especificidad (82 a 97%)
(26,27). En otras palabras, es posible encontrar una via aérea dificil no anticipada
con laringoscopio directo a pesar de la disponibilidad de pruebas que predicen
una via aérea dificil (28). El éxito de la laringoscopia directa requiere
alineacion de los ejes oral, faringeo y laringeo para permitir la visualizacion
de las cuerdas vocales y lograr una linea de vision (Figura 1). Esto exige realizar
ciertas maniobras como la flexiéon del cuello, extension de la cabeza, manipulacién

de la laringe y otros movimientos de esfuerzo (29).
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Figura 1. Alineacién de los ejes oral, faringeo y laringeo. Ref. 60. Tomado sin

permiso

La laringoscopia directa puede causar importantes alteraciones hemodinamicas,
dolor de garganta, lesiébn de las vias respiratorias y dafio dental (30). Tales
lesiones, pueden reducirse por una técnica que no dependa de la consecucion de
la "linea de visién". Un dispositivo de intubacion ideal deberia tener las siguientes

caracteristicas. Ver Tabla 1. (3).

Tabla 1. Caracteristicas de un dispositivo de intubacion Ideal

Facil de usar

Facil para principiantes y expertos

Simple, rapido de insertar y adecuado para emergencias

Permita tiempo rapido de intubacion para minimizar el riesgo de aspiracion
Portable — para uso en el campo

Alteracion minima de la Anatomia y Fisiologia

Trauma de la via aérea y manipulacion cervical minima

Alteracion hemodinamico leve

© 00 N o o bk~ WP

Capaz de intubacion despierto
10. Adecuado para la intubacion nasal y paciente con apertura oral limitada

11.Disponible en diferentes tamafos, para uso en nifios y adultos

23



12.Desechable, que pueda acortar el tiempo de uso y reducir el riesgo de
infeccion

13. Alto margen de seguridad

14.Permita la ventilacion durante la intubacion

15. Costo-efectivo

Por ultimo, la intubacion mediante laringoscopia directa sigue siendo una técnica
dificil de dominar que requiere alrededor de cincuenta intentos para lograr > 90%
de tasa de éxito de intubacion (6, 23, 24,31). A futuro la pérdida de habilidad es
significativa si no se tiene un préactica regular (21).

4.2 DISPOSITIVOS SUPRAGLOTICOS

En los ultimos 10 afios ha venido en aumentado el nimero de dispositivos
supragloticos disefiados especialmente para el manejo de via aérea dificil. La
ventaja de la mayoria de estos dispositivos es que no requieren el posicionamiento
de la cabeza y el cuello para lograr la alineacion de los ejes oral, faringeo y
laringeo y, el tiempo de entrenamiento es mas corto comparado con la
laringoscopia directa (14). Los criterios que definen un dispositivo supraglético
incluyen: un apropiado puente en el espacio oro/faringeo, baja resistencia al flujo
de gas respiratorio, proteccion del tracto respiratorio de las secreciones gastricas y
nasales, adecuacion para la presion positiva ademas de ventilacion espontanea, y
finalmente la falta de eventos adversos asociados a su uso (32). Los dispositivos
supragloticos son considerados como una alternativa valiosa en situaciones de
intubacion fallida, como es el caso de la mascara laringea que puede ser insertada
como un dispositivo de ventilacion (34). La mascara laringea no provee una via
aérea definitiva., la mayoria de las veces es retirada antes de intentar una técnica

alternativa como la intubacion por fibrobroncoscopio (35,17).
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La ultima version del ATLS establece un rol para la mascara laringea en el manejo
de paciente con via aérea dificil, particularmente si intentos de intubacion traqueal
o ventilacion con bolsa-valvula- mascarilla han fallado (1). Los intentos posteriores
de intubacion pueden llegar a ser dificiles debido al desarrollo de edema y
sangrado que dificultan la visualizacion. Una alternativa es mantener el Dispositivo
supraglético in situ y usar este como un conducto para intubacion manteniendo la
via aérea permeable. Sin embargo, no todos los dispositivos supragloticos
permiten el paso directo de un tubo endotraqueal del tamafio adecuado para
alcanzar la trdquea, y necesitan introductores o catéteres para facilitar la
intubacién (17,35)

4.3 MASCARA LARINGEA PARA INTUBACION (ILMA-Fastrach)

La ML standard funciona como dispositivo de ventilacion y como ayuda para
intubacién orotraqueal a ciegas o dirigida por fibra Optica, sin embargo multiples
desventajas se han descrito, limitacion de paso de tubos de gran calibre, tubo via
aérea demasiado largo y poco rigido, dificultad para sobrepasar las barras de
apertura vy, dificultad para remover el dispositivo cuando el paciente esta intubado
(36, 37,38). Para facilitar el procedimiento usando principios de bioingenieria,
RMN vy otros trabajos de laboratorio se disefid la Mascara Laringea para
Intubacién “ILMA-Fastrach® con mejores caracteristicas de intubacion, esta
mascara elimina la necesidad de manipular la cabeza y el cuello y la introduccion
de los dedos a la boca del paciente (38). La principal caracteristica de este nuevo
sistema es un tubo corto, anatdbmicamente curvado y rigido, un asa metalica guia
manipulable, una barra de elevacion epiglética y un tubo endotraqueal modificado
de silicona (38,39) (Figura 2).En el trabajo original publicado por Brain en 1997,
realizado con usuarios experimentados de ML, la colocacion fue exitosa en el
primer intento en el 100% de los pacientes y no se presentaron eventos adversos

durante la colocacion de la misma. La intubacion fue exitosa en el 99.3% de los
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pacientes 69% en el primer intento, 14% requirieron dos intentos, 12% tres y 5%
cuatro intentos (40)

La intubacion dificil es poco comln con una prevalencia estimada de laringoscopia
dificil (Cormack y Lehane grado 3 y 4) de 1-2%. Sin embargo la prevalencia
puede ser tan alta como 20% en pacientes con patologia de columna cervical o
trauma. A pesar de las notables ventajas, el costo del dispositivo y la necesidad de
emplear tubos especiales de silicona limitan su utilizacién (41). La ILMA-Fastrach
es considerada en la actualidad como el “gold standard” entre los dispositivos
supragléticos desde 1997 (42)

Figura 2. Paso del tubo de silicona a través de la ILMA-Fastrach. Tomado

deblog.emax.es, sin permiso.

m{/

[ 4
i
Oy

4.4 SALT (Supraglottic Airway Laryngopharyngeal Tube)

Entre los multiples dispositivos supragléticos se encuentra el SALT (ingles:
Supraglottic Airway Laryngopharyngeal Tube (SALT)), un novedoso dispositivo
que fue disefiado para permeabilizar la via aérea en el soporte vital basico y como

un introductor de tubo orotraqueal a ciegas en soporte vital avanzado (Figura 3).
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Su funcionamiento permite la intubacion orotraqueal a ciegas en situaciones
donde la laringoscopia directa es imposible o dificil (11). EI SALT fue aprobado por
la FDA (Food and Drug Administration (FDA)) en marzo 31 del 2005, como

dispositivo médico Clase | y mas tarde fue introducido para uso prehospitalario (2).

Figura 3. Intubacion a través del SALT. Tomado de internet

http://www.ecolab.com/, sin permiso.

Solo se dispone de un tamafo, por recomendacion del fabricante solo permite la
intubacion orotraqueal con tubos 6.5 a 9 F, y no existen disefios para la poblacion

pediatrica.

En la actualidad no hay estudios en humanos. Los trabajos en construccion se han
centrado en el uso prehospitalario. En un estudio realizado en cadaveres, los
investigadores encontraron que el personal de servicios médicos de emergencia
logro colocar exitosa y rapidamente el SALT y ventilar un espécimen cadavérico.
La tasa de éxito para colocacién a ciegas de un TE a través del SALT no fue

optimo, sin embargo la muestra evaluada fue pequefia y con cadaveres (11).
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El S.A.L.T fue disefiado por bioingenieria por Dispositivos Médicos Internacionales
y es distribuido por EcoLab. Se publicita como un dispositivo facil, seguro y
efectivo para realizar IOT a ciegas sin embargo no se cuenta con articulos de

revision por pares que evallen la eficacia.

4.5 ESCENARIOEXTRAHOSPITALARIO

A pesar de los notables avances en medicina en las ultimas décadas, el trauma
continua siendo la principal causa de muerte en las primeras cuatro décadas de la
vida (1,43). La pérdida de una via aérea permeable es la causa més rapida de
muerte, seguida por la pérdida de la capacidad de ventilar y la pérdida de volemia
(1). A pesar de ser el primer paso en el manejo de pacientes con trauma, manejar
la via aérea puede ser dificil por personal inexperto, por lo que se hace necesario
contar con dispositivos de via aérea que sean faciles y exitosos en manos de
personas no entrenadas (2, 4, 5, 12, 13, 21,29).

4.6 INTUBACION EN PACIENTE CON INMOVILIZACION CERCIVAL

La utilidad de la inmovilizacién cervical en paciente con trauma mdltiple esta bien
establecida, es por esto que muchos pacientes traumatizados arriban al primer
centro de atencién con collar cervical (14,44). Este tipo de dispositivo es colocado
para prevenir lesiones futuras en pacientes con trauma cervical, y ayuda
especialmente en paciente con alta sospecha de lesién por el mecanismo del

trauma o por presencia de déficit neurolégico (1,45).

En el paciente con trauma de columna cervical, consiente, colaborador, estable
hemodinamicamente, sin inminencia de falla respiratoria, la intubacién despierto
con fibrobroncoscopio es lo mas recomendado (44). Contrario a esto, el paciente

gue ingresa inconsciente, estuporoso, no colaborador, combativo,
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hemodindmicamente inestable o con rapido deterioro respiratorio requieren un

aseguramiento rapido de la via aérea (46).

Mientras algunos centros del aérea rural cuentan con agentes sedantes hipnéticos
y/o relajantes neuromusculares que pueden facilitar el manejo de estos pacientes,
otros dificilmente pueden garantizar las intervencion farmacolégica necesaria para

obtener condiciones 6ptimas de intubacion. (2,44).

Las guias de ATLS recomiendan en paciente con sospecha de trauma cervical,
realizar laringoscopia directa con inmovilizaciéon en linea (1). Sin embargo, se ha
cuestionado su eficacia por la necesidad de desarrollar mayor presion para lograr
la visualizacion de la glotis y, en teoria transmisién de esta presion a la columna
cervical causando mayor dafio a las estructuras lesionadas (47). Un estudio
reportd que la visiobn por laringoscopia directa fue pobre y el porcentaje de
intubacion fallida fue mayor en el grupo inmovilizado comparado al grupo control
en cirugia electiva (47,48). Algunos estudios han mostrado reduccion en la
movilidad cervical con estabilizacion en linea empleando otros dispositivos de via
aérea comparado con laringoscopia convencional (14,44). Uno de estos estudios
compard la excursion de la columna cervical mediante imagen radiol6gica durante
la intubacién traqueal, usando laringoscopia directa vs intubacién via mascara
laringea tipo Fastrach, mostrando menos extension cervical y menor tiempo de

intubacién con este Gltimo (49).

4.7 MODELO DE SIMULACIONMEDICA

Para que los profesionales de la salud sean capaces de proveer un cuidado
adecuado de los pacientes, multiples herramientas educativas deben ser aplicadas
para permitir el desarrollo de un nivel adecuado de habilidades, conocimiento y
actitudes (50). El interés basado en la simulacion se ha incrementado por razones

similares a aquellas que han llevado al avance en la simulacién en otros campos
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(51). Estas incluyen manejo del riesgo y reduccién del costo, mejor posibilidad de
demostrar y evaluar un amplio rango de habilidades, y la disponibilidad de nuevas

tecnologias que permiten simulacion mas sofisticada (12).

Recientes politicas y programas de seguridad del paciente hacen cada dia més
dificil la instruccion basada en la clinica, méxime cuando se trata de técnicas

invasivas y riesgosas (50,51).

Las herramientas y técnicas de simulacion médica se vuelven asi una estrategia
atil especialmente en las &areas de manejo del error, entrenamiento de

procedimientos riesgosos y evaluacion de competencias (52).

La simulacion médica comprende un amplio espectro de herramientas y métodos
como maniquies simples, modelos organicos animales y cadaveres (53).
Actualmente se cuenta con métodos bien establecidos de pacientes simulados
estandarizados, simuladores de realidad virtual y simulacion de escenarios
virtuales a los que dificilmente un médico en formacion se enfrentara en cantidad
suficiente para desarrollar las competencias necesarias en circunstancias
similares en un futuro (52). La morbimortalidad asociada al manejo inadecuado de
la via aérea en pacientes, hace imperativo la formacién y el aprendizaje del
estudiante en modelos de simulacién que le permitan adquirir destreza antes de
enfrentarse a la préactica clinica (6, 51,52). La incidencia de via aérea dificil es rara
y la mayoria de personal en entrenamiento no experimentara escenarios
suficientes, con una frecuencia suficiente que le permita prepararse para manejar

de manera segura y eficiente esta condicion en situacion de emergencia (12).
Por esta razon la simulacion médica se convierte en el método ideal para la

ensefianza y evaluacion de las habilidades en el manejo de la via aérea por el
estudiante en formacioén (6, 12, 21, 31, 50, 52).
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5. JUSTIFICACION

En la actualidad los estudiantes de medicina reciben entrenamiento para manejo
de via aérea en pacientes bajo anestesia general y con adecuadas condiciones
de intubacion. Sin embargo el manejo de la via aérea en los servicios de urgencias
sigue siendo un desafio debido a la alta incidencia de via aérea dificil, factores
ambientales y habilidades del operador. La laringoscopia directa considerada el
gold standard para IOT requiere una curva de aprendizaje que muchas veces no
se logra realizar durante la formacién universitaria, es por eso que se hace
necesario contar con métodos alternativos que faciliten el procedimiento y
permitan asegurar una via aérea dificil de manera rapida y eficaz en escenarios de
emergencia. EI SALT es un dispositivo supraglético, aprobado por la FDA,
disefiado para el manejo de via aérea de emergencia por personal
extrahospitalario que, tedricamente permite el manejo rapido, seguro y efectivo de
la via aérea a bajo costo. En la actualidad no existen estudios que comparen su
eficiencia con otro dispositivo supragléticos para intubacién y se desconoce su

rendimiento comparado con laringoscopia directa.
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6. OBJETIVOS

6.1 OBJETIVO GENERAL

Determinar la tasa de éxito de intubacion orotraqueal por personal no entrenado
en modelos simulados de via aérea, comparando los dispositivos SALT vs ILMA-

Fastrach y laringoscopia directa

6.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Evaluar el rendimiento de cada dispositivo segun modelo simulado (via aérea
normal, via aérea dificil, via aérea dificil con inmovilizacién cervical).

e Determinar si existen diferencias significativas en el éxito segun tipo simulado
de via aérea. (via aérea normal, via aérea dificil, via aérea dificil con
inmovilizacion cervical).

e Determinar el nimero de intentos para alcanzar éxito de intubacién con cada
dispositivo.

e Evaluar el tiempo necesario para lograr el éxito de intubacion segun
dispositivo y escenario.

e Evaluar la preferencia de los participantes respecto a los dispositivos al final
del estudio.

e Segun los resultados servir como fundamento para respaldar la practica de la

ensefanza simulada.
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7. MATERIALES Y METODOS

7.1 DISENO DEL ESTUDIO

Se realizé un estudio de EVALUACION DE TECNOLOGIA DIAGNOSTICA. Se
evaluaron tres dispositivos de via aérea: SALT, ILMA- Fastrach y Laringoscopio
Macintosh en modelos de simulacion de via aérea. El uso de laringoscopia
convencional para intubacion orotraqueal fue considerado como el “Gold
Standard”.

7.2 CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES: Ver Anexo A

7.3 PRESUPUESTO: Ver Anexo B

7.4 POBLACION

Mediante una convocatoria abierta se incluyeron los estudiantes de medicina que
estaban cursando los ultimos semestres en las tres escuelas de medicina del area
Metropolitana de Bucaramanga. Todos considerados como inexpertos en manejo
de via aérea desearon y aceptaron participar en el estudio una vez explicados los

objetivos del mismo y firmaron el consentimiento informado.

7.4.1 Calculo del tamarfio de la muestra

La muestra calculada se hizo con base en reportes de éxito al primer intento para
el ML del 84%, y para SALT del 59% (11,13) y considerando una significancia del
95% y un poder del 80%, lo cual nos dio un total de 58 pacientes por grupo (64).

Considerando la laringoscopia como el Gold Estdndar y con reportes de la
literatura de éxito al primer intento por personal inexperto de un éxito de IOT del

50.4% con Laringoscopio (62), el anterior tamafio de muestra es suficiente para
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observar diferencias entre la ML y el Gold Estdndar (n=36), pero no entre
Laringoscopia y SALT pues se requerian 39.440 individuos (51% vs 50%) y no era

el propdsito del estudio.

7.4.2 Aleatorizacioén

Con el célculo del tamafio de la muestra ya definida, y para buscar una mayor
homogeneidad entre los grupos, se realizé aleatorizacion en bloques, tanto para
los modelos como los grupos (ABC, ACB, BAC, BCA, CAB, CBA (A: Via aérea
normal, B: Via aérea normal con inmovilizacién cervical, C: via aérea dificil). Una
vez asignado el modelo de simulacion se aleatorizaba el dispositivo en 6 grupos:
SFL, SLF, FSL, FLS, LFS, LSF (S: SALT, F: Fastrach, L: Laringoscopio) en cada
uno de los modelos. Los estudiantes fueron asignados mediante escogencia al

azar.
7.5 MODELOS DE SIMULACION DE ViA AEREA
Se cont6 con tres modelos de simulacién de via aérea para la evaluacion: 1.

Modelo de via area normal, 2. Modelo de via aérea normal con collar cervical, 3.

Modelo de via aérea dificil. Lo anterior se desarroll6 en los siguientes simuladores:
e 4 cabezas de Intubacion de Adulto Laerdal®: 2 para el proceso de capacitacion

y 2 para la fase de evaluacion, una de ellas con inmovilizacion cervical.

e 1 cabeza de Intubacion dificil de Adulto Cparlene®: para la fase de evaluacién.
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8. VARIABLES

8.1 VARIABLE RESULTADO PRINCIPAL

Exito de intubacion: definida como colocacion del tubo a nivel endotraqueal segun

la técnica estandarizada, comprobando por visualizacion directa del paso del tubo

por traquea y/o insuflacion de los pulmones. Se registrara como éxito al primero,

segundo o tercer intento

8.2 VARIABLES RESULTADO SECUNDARIAS

Tiempo para lograr intubacion: Tiempo en segundos transcurridos desde el
paso del dispositivo o la hoja de laringoscopio a través de los dientes incisivos
hasta la insuflacion pulmonar con sistema bolsa-valvula- mascarilla conectado
al TE.

Numero de intentos para lograr intubacion: definido cada intento como la
posibilidad que tiene el participante de lograr una intubacién exitosa en un
tiempo de 60 segundos. Cada participante tendrd maximo tres intentos con
cada dispositivo. Si el primer intento es exitoso no se permitiran mas intentos.
Numero de Maniobras para intubar: sera contado como maniobra aquella
que permita el paso del dispositivo a través de los dientes incisivos por
minuto.

Reacomodacion: cambio de posicion del TE sin extraerlo de la via aérea
después de lograr intubacion exitosa. Como retirarlo por intubacion selectiva.
Intubacién Esofagica: evidencia por visualizacién directa o por insuflacion
gastrica una vez intubado.

Intubacién Fallida: Se define como intubacién esofagica o la incapacidad para
intubar en un minuto.

Fracaso para asegurar la via aérea: se define como la imposibilidad de

posicionar correctamente el TE en tres intentos.
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8.3 VARIABLES INDEPENDIENTES

e Edad del estudiante, Lateralidad.
¢ Institucidon educativa (Confidencial).

e Semestre académico que cursa.
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9. PROCEDIMIENTOS

Con la poblacion de estudiantes que aceptaron y firmaron el consentimiento

informado, se desarroll6 el siguiente modelo instructivo.

e Los estudiantes recibieron capacitacion a través de una charla con
material audiovisual estandarizado sobre los procedimientos a practicar.

e Los instructores mostraban a los estudiantes la técnica correcta para realizar
intubacién orotraqueal con cada uno de los dispositivo en un modelo simulado
de via aérea normal y se aclararon las dudas sobre el tema

e Cada estudiante realiz6 5 intubaciones orotragueales exitosas con cada
uno de los dispositivos en un modelo de via aérea normal antes de ser
evaluado.

e Se aleatoriz6 modelo de VA y dispositivo de VA.

e Cada estudiante segun la secuencia asignada realizé la intubacion orotraqueal
con los diferentes dispositivos en cada uno de los modelos de simulacion (Ver
Anexo F).

e Se limitd el tiempo a un minuto por intento, maximo tres intentos por
dispositivo.

e (Cada estudiante fue evaluado de manera individual con cada uno de los
dispositivos, y se registro:

e Exito de Intubacion

e Tiempo para lograr intubacion

e Numero de intentos para lograr intubacién
e Numero de Maniobras para intubar

e Intubacion Esofagica

e Intubacion Fallida

e Fracaso para asegurar la via aérea
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Intubacién con el dispositivo

La intubacion fue exitosa o fallida, calificAndose segun definiciones dadas en

variables resultado.

Instrumento de recoleccién de datos

Todos los datos fueron consignados en el instrumento de recoleccién de datos

disefiados para tal fin. (Anexo C).

Consentimiento informado: Ver Anexo G

Encuesta sobre percepcién y preferencia

Al final del ejercicio se solicito a los participantes diligenciar una encuesta a cerca

de la facilidad percibida con cada uno de los dispositivos utilizados (Anexo D).
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10. HIPOTESIS ESTADISICA PARA EL ANALISIS

Hipotesis Nula: El éxito de intubacion endotraqueal con el SALT es igual al éxito

de intubacion con la ILMA-Fastrach y el laringoscopio directo

Hipotesis Alterna: El éxito de intubacion endotraqueal con SALT es mayor que el

éxito de intubacion con la ILMA-Fastrach y el laringoscopio directo.
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11. ANALISIS ESTADISTICO

Base de Datos

Los datos fueron recolectados usando una herramienta de recoleccion de datos
estandarizado. Posteriormente se llevo a cabo la trascripcion de los datos
obtenidos en el instrumento de recoleccion a una base de datos en excel, las
cuales se realizaron por dos digitadores diferentes, posteriormente se
corroboraron los datos, y se transfirieron seguidamente a Stata 12.0 para su

andlisis final.

Analisis

El andlisis estadistico se llevé a cabo en dos etapas. Primero se evaluaron todos
los casos donde se logro la intubacidn exitosa. La segunda etapa se realizé solo
con los casos en los cuales se logré éxito de intubacion en el primer intento en

cada modelo de simulacion.

Se realizo un analisis univariado y bivariado, seguidamente un analisis de varianza
para comparacion entre los tres grupos (SALT, Fastrach y Laringoscopio directo)
y, con las variables significativas, un analisis de regresion logistica. Igualmente se
realiz6 una curva de rendimiento entre el nivel de experiencia adquirida durante la

presente investigacion y el éxito de insercién del dispositivo.
El Riesgo Relativo (RR) de éxito de intubacién fue estimado para cada dispositivo

y modelo de simulacion. El RR e IC 95% fue usado para medir la eficacia del
dispositivo comparada con el Gold estandar.
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12. ASPECTOS ETICOS

Todos los procedimientos estuvieron de acuerdo con lo estipulado en el
Reglamento de la ley General de Salud en Materia de Investigacion para la Salud.
Dado que se tratd de un trabajo realizado en simuladores de via aérea

consideramos que se trat6 de investigacion SIN riesgo.

Se solicité consentimiento informado a las Escuelas de Medicina y posteriormente

a los estudiantes.

Se garantiz6 la confidencialidad a las instituciones donde realizan sus estudios los
participantes, la informacién fue y solo tuvieron acceso los investigadores y los
decanos de medicina (si asi lo solicitaban) con el objeto de retroalimentacién

educativa.

Se anexa hoja de consentimiento informado (Ver Anexo G).
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13. RESULTADOS

De los 114 estudiantes seleccionados, previo consentimiento informado, y con
fase de capacitacion audiovisual y practica, se excluyeron 2 participantes que no
completaron el proceso de evaluacion. Todos los estudiantes se encontraban
cursando los ultimos semestres de medicina, El 70% de los estudiantes cursaba 9
semestre, el 21% 11 semestre y el restante entre 8 y 13 semestre. El promedio
de edad fue de 22.4 afios (Ver Tablas 2 y 3). El numero de estudiantes que
reporto haber tenido experiencia previa (menos de 10 intentos por dispositivo) con
laringoscopia directa fue de 23%, el resto de participantes no habia tenido

experiencia previa con ninguan dispositivo de via aérea.

Tabla 2. Namero de participantes por Universidad

Universidad Porcentaje (Fr)
1 55.4 (62)
2 24.1 (27)
3 20.5 (23)

Tabla 3. Datos Demograficos

Variable Promedio (Minima - Maxima)
Edad 22.4 (19 — 44)
Semestre 9 (8-13)

Exito segiin modelo de simulacién y Dispositivo de acceso a la via aérea
El éxito global fue del 81.6% vy la diferencia entre los tres modelos fue

estadisticamente significativa p=0.000. Independiente del nimero de intentos, el

mayor porcentaje de éxito se obtuvo en el modelo de via aérea normal (VAN) con
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un 95.2%. En todos los tres modelos simulados fue mayor el éxito de intubacion
con el dispositivo ILMA-Fastrach con un 99.4% con diferencias significativas entre

los tres dispositivos

El éxito de intubacién global con el SALT fue del 81.3%, superior al laringoscopio
pero inferior a la ILMA-Fastrach. EI mayor rendimiento del SALT se obtuvo en VAN
y el menor en VAN+IC, donde fue mayor el rendimiento de los otros dos

dispositivos.

Al relacionar dispositivo y modelo de via aérea el dispositivo llma-Fastrach tuvo
100% de éxito en VAN y VAN + IC, la laringoscopia directa en el VAD tuvo el
rendimiento mas bajo, con una tasa de éxito solo del 8.9%. Las diferencias fueron
estadisticamente significativas en los dos escenarios (modelo y dispositivo) con
p<0.005. Ver Tabla No 4.

Tabla 4. Exito global segin modelo de simulacion y dispositivo

Exito Intubacion
Dispositivo VAN* VAD** VAN+IC Global
Laringoscopio 98.2% 8.9% 85.7% 64.3%
SALT 87.5% 81.3% 75% 81.3%
ILMA-Fastrach 100% 98,2% 100% 99.4%
Valor Promedio 95.2% 62.8% 86.9% 81.6%

*Via aérea normal ** Via aérea dificil. VAN + IC = Inmovilizacién Cervical. Pr = 0.000

Tasa de Exito segtin modelo de simulacion y Nimero de intentos
La mayor tasa de éxito acumulada segun numero de intentos en los tres

escenarios simulados, se logré en la VAN, y el peor resultado en VAD con 42.9%

al primer intento. Ver Tabla No 5.
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La tasa de éxito en los tres escenarios y en el primer intento fue mayor con el
dispositivo ILMA-Fastrach cuyo éxito inferior fue del 75% al primer intento en VAD
comparado con el 2.7% de laringoscopia. En general, todas las diferencias
fueron

obtenidas segun escenario, numero de intentos Yy dispositivo

estadisticamente significativas. P<0.05. Ver Tabla No 6.

Tabla 5. Exito de intubaciéon segiin modelo de via aérea y nimero de intentos

Tasa de éxito segun modelo de Via Aéreay numero de intentos

Modelo simulacion Numero de Intentos
1ro 2do 3r Valor p
Via Aérea Normal (VAN) 74.4% 87.2% 95.2% 0.000
Via Aérea Dificil 42.9% 56% 62.8% 0.000
VAN + Inmovilizacion Cervical 65.8% | 81.30% | 86.9% 0.000

Pr=0.000

Tabla 6. Tasa de éxito segun escenario, dispositivo y numero de intentos

Escenario y Dispositivo Numero de Intentos
Via Aérea Normal (VAN) 1r 2do 3r Valor p
Laringoscopio| 85.7% | 92.90% | 98.2% | 0.000
SALT| 58.1% 76.2% | 87.5% | 0.000
ILMA-F| 88.4% 94.5% | 100% | 0.000
Via Aérea Dificil 1r 2do 3r
Laringoscopio| 2,7% 5.4% 8.9% | 0.000
SALT| 50.9% 68.8% | 81.3% | 0.000
ILMA-F| 75% 93.8% |98.2% | 0.000
VAN con Inmovilizacién Cervical 1r 2do 3r
Laringoscopio | 51.8% 75% 85.7% |0.000
SALT |57.1% 69.6% 75% |0.000
ILMA-F | 88.4% 99% 100% |0.000
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Tiempo para lograr éxito de intubacion segun modelo de via aérea y
dispositivo.

El tiempo promedio en lograr intubacion fue de 39.2 segundos, con un minimo de
17 y un maximo de 60 segundos. Un 25% del éxito ocurrié antes de 32 segundos,
un 50% entre 32 y 46 segundos, y el 25% después de los 46 segundos. En los
modelos simulados de VAN y VAN+IC se logré un abordaje mas rapido (< 32
seg.). El dispositivo con el cual se requiri6 menos tiempo para lograr la 10T fue el
SALT (34 segundos), y el que tardo mas tiempo fue la ILMA-Fastrach (44

segundos). Sin embargo los resultados no fueron estadisticamente significativos.

Causa de fracaso en la intubacion.

Las causas fueron registradas segun las variables previamente establecidas:
tiempo mayor de un minuto (T) o intubacion esofagica (IE). La principal causa de
falla de lograr intubacion, fue determinada por el tiempo, el cual contribuyo con un
67%. Las intubaciones esofagicas predominaron en el escenario de VAD en todos
los intentos. Al evaluar nimero de intentos, dispositivo y causa de fracaso, las
diferencias fueron estadisticamente significativas. P=0.000 y p=0.000. Ver Tabla
No 7.

Tabla 7. Causa de fracaso en la intubacion

Tiempo >R a 1 Minuto / Intubacién Esofagica (%)
1r Intento (%) | 2do Intento (%) |3r Intento (%)

Laringoscopio 84/16 75125 73127
SALT 47 /51 50/50 45 /55
ILMA-Fastrach 37126 40/ 60 16 /84
Via Aérea Normal 74126 68 /32 56 /44
Via Aérea Dificil 33 /67 28172 17 /83
VAN + Inmovilizacién 95/5 0/100 0
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Intubacién Selectiva

Se presento6 intubacidn selectiva en el 8.8% de los casos (n=49) de intubacion
exitosa, con un promedio de 30 a 33% por dispositivo empleado (LD, SALT, ILMA-
Fastrach) sin diferencias estadisticamente significativas entre ellos (P=0.537), sin
embargo si hubo diferencias significativas segun el escenario evaluado, ya que

predominé en via aérea dificil (47%) p=0.020.

Eventos adversos

Cuando se realiza simulacién de via aérea e intubacion, hay “maniquies o
modelos” que nos permiten extrapolar posibles lesiones dentales en el escenario
real, por lo cual no quisimos dejar pasar por alto este evento. La fractura dental se
presentd en el 17.5% de los casos (n=98) y fue predominante con el uso del
laringoscopio (93.4% n=92), seguida por ILMA-F con 4.1% (n=4) y SALT con 2.1%

(n=2), con diferencias significativas segun dispositivo. P<0.05.

Resultados de la encuesta sobre el grado de dificultad y preferencia del
dispositivo

Los ultimos dos objetivos que nos propusimos, fue el evaluar la percepcion que
tuvieron los estudiantes segun el grado de dificultad del escenario propuesto y las
preferencias de dispositivo que utilizarian en un escenario futuro y real. Solo un
11.9% (n=40) evalud entre muy dificil y dificil el lograr la 10T en VAN y para el
62.2% la VAN fue evaluada como normal y facil. Un 34% catalogo los escenarios

entre dificil y muy dificil. (Ver Tabla No 8.)
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Tabla 8. Evaluacion del grado de dificultad de la Via Aérea

Grado de dificultad de VA | Via Aérea Normal | Via Aérea Dificil
Muy Dificil 2.08% (7) 16.7 % (56)
Dificil 9.8% (33) 17.9% (60)
Normal 21.4 %(72) 21.1% (71)
F4cil 40.8% (137) 33.1% (111)
Muy Fécil 25.9% (87) 11.3% (38)

Preferencias para uso de dispositivos de Via Aérea.

Cuando se les indago sobre preferencias, el 64% de los participantes preferirian
tener un dispositivo tipo ILMA-Fastrach como primera opcién para acceder a la

VA, con una diferencia estadisticamente significativa cuando se compar6 con los

demas dispositivos. (Ver Tabla 9).

Tabla 9. Preferencias para uso de dispositivos de Via Aérea

Opcion para acceder via Aérea %

Tipo de Dispositivo Primera Segunda Tercera
ILMA-Fastrach 63.4% 31.3% 5.5%
SALT 16.1% 35.7% 48.2%
Laringoscopio 20.5% 33% 46.3%

P=0.000
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14. DISCUSION

La simulacion clinica es una realidad en la ensefianza actual y cada vez tiene mas
relevancia en la practica clinica (39, 50, 54). La colocacion del TOT convencional
es una habilidad compleja de adquirir y riesgosa para el paciente, tanto asi, que
las guias de reanimacion de la AHA (American Heart Association) del 2010 y las
guias europeas de reanimacion cardiopulmonar del 2005 abandonaron la
recomendacion de intubacion endotraqueal pre hospitalaria por personal inexperto,
por evidencia de peores desenlaces en los pacientes con trauma craneoencefalico

que habian sido intubados en el escenario pre hospitalario (12, 21, 55, 56).

El manejo inadecuado de la via aérea ha sido considerada una de las primeras
causas de morbilidad y mortalidad en el paciente criticamente enfermo. Adn en
manos de personal experto pueden presentarse problemas durante la ventilacion
y/o la intubacién del paciente (1,2). Siendo este un pilar fundamental en la practica
clinica del Anestesidlogo, la ensefianza y la adquisicidon de competencias basada
en simulacion cobra mayor importancia, permitiendo la realizacion de este tipo de

estudios.

Nosotros utilizamos los mejores modelos de simulacion los cual nos permitié la
estandarizacion estricta de las condiciones del estudio, con la ventaja adicional
que nos permitian evaluar los posibles eventos adversos. El uso de esos equipos
y el disefio del estudio nos permiten darle validez a nuestros hallazgos.

En nuestro estudio las mayores tasas de éxito de intubacién de manera global se
presentaron con los dispositivos supragloticos (ILMA-Fastrach 99.4%, SALT
81.3%) comparado con la Laringoscopia directa (64.3%). Estos datos deben ser
analizados con cuidado dada la gran variabilidad de los resultados entre los
diferentes modelos de simulacion. La ILMA-Fastrach obtuvo el mejor rendimiento

en los tres modelos simulados y alcanzo el 100% de éxito en los modelos de VAN
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y VAN+IC. Estos resultados son similares a los datos publicados por Timmerman y
Wabhlen (62,21).

El mayor rendimiento del SALT se obtuvo en VAN y el menor en VAN+IC.
Teniendo en cuenta que este es el primer estudio que evalla el SALT en modelos
simulados, su menor éxito podria deberse a que el manejo de este dispositivo
requiere una curva de aprendizaje mayor o los maniquies usados han sido

disefiados para intubacion con otros dispositivos diferente a este.

En nuestro estudio el éxito de intubacién al primer intento se correlaciono con el
grado de dificultad de la via aérea, siendo mayor el éxito de intubacién al primer
intento en el simulador de VAN, seguido por VAN+IC y menor en el modelo de
VAD (74,4%, 65.8% Yy 42.9% respectivamente p=<0.0005). Para la ILMA-Fastrach
en particular la tasa de éxito al ler, 2do y 3er intento en el modelo de via aérea
normal fue del 88.4%, 94.5% y 100% respectivamente los cuales son comparables
con los hallazgos reportados en el estudio de Wahlen et al (21). Si comparamos
nuestros hallazgos con los reportes de éxito por personal experto (7, 9) no
encontramos diferencias, las cuales pudieran ser explicadas por la facilidad de su

uso lo que implicaria una menor curva de aprendizaje.

Las tasas de éxito de intubacién a través del SALT por numero de intentos fueron
similares a las tasas de éxito de intubacion reportadas por Bledsoe et al, en un
estudio realizado en cadaveres, donde encontraron tasas de éxito de insercion del
tubo a través del SALT al primer intento de 59% vy al tercer intento de 91% en el

grupo de paramédicos (11).

El SALT fue el dispositivo que requiri6 menos tiempo para lograr asegurar la via
aérea y la ILMA-Fastrach fue el que empleo mayor tiempo. En el escenario de
reanimacion donde actualmente se da prioridad a las compresiones toracicas,

contar con un dispositivo que permita ventilar y asegurar la via aérea de manera
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rapida puede ser una gran ventaja como lo indican algunos autores (35,44).
Bledsoe et al reporto un tiempo medio para la colocacion del TE a través del SALT
de 14seg en cadaveres (12-24 seg), cada intento se limité a un tiempo maximo de
30 seqg. Debido a la variabilidad en los protocolos empleados en los estudios
cualquier comparacién de los tiempos empleados debe ser hecha con gran
precaucion (11).

Mientras en los modelos de VAN el laringoscopio logro tasas de éxito elevadas
que respaldan su uso en estos escenarios, mas no asi en VAD donde su
desempeiio fue pobre y fue superado ampliamente por los dispositivos
supragloticos, lo cual nos hace pensar que el LD no seria la primera opcion de
abordaje para una VAD. Nuestros resultados confirman los hallazgos de estudios
anteriores en modelos de VAD que muestran que la intubacién es mas facil con
dispositivos supragléticos comparado con LD por personal inexperto. Algunos de
ellos desarrollados en escenarios clinicos, otros realizados con animales o en
maniquies (12, 20, 21,58, 61).

Aunque la VAD es un escenario poco frecuente en la practica clinica, analizando
los resultados de este modelo de simulaciéon, creemos que los estudiantes
deberian ser capacitados con dispositivos supragléticos para intubacién como
alternativa a LD, dado que contar con uno de estos dispositivos puede salvar

muchas vidas.

El manejo de la via aérea emergente fuera del ambiente hospitalario difiere
significativamente de la IOT electiva desarrollada para procedimientos quirdrgicos
de rutina (50, 57, 58). Timmermann et al, reporto una alta incidencia de
laringoscopia dificil y fallida (4.3% y 2% respectivamente), manejo de via aérea
dificil (14%) y una menor visualizacion de la glotis (Cormack-Lehane 11l 12.6% y IV
6.6%) cuando los paciente eran manejados en un escenario pre hospitalario por

meédicos entrenados en anestesia, comparado con los resultados obtenidos en
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estudios sobre laringoscopia desarrollada en salas de cirugia (58). Asi mismo,
algunos estudios han establecido entre sus protocolos considerar el abordaje de la
via aérea durante RCP como via aérea dificil (2,59) escenario en el cual podria ser
una ventaja utilizar un dispositivo supraglotico tipo ILMA-Fastrach o SALT, los
cuales estan diseflados para facilitar la intubaciéon endotraqueal ademas de
permitir la ventilacion (2, 11,35). Estos trabajos recalcan la importancia que tiene
desarrollar destrezas en el abordaje de la VA y soportan la ensefianza a través de
modelos de simulacion, empleando multiples dispositivos y técnicas de intubacion

para el manejo de la VA.

Este estudio se suma a un creciente numero de evidencia en el cual personal no
entrenado o inexperto en manejo de via aérea no puede realizar con éxito la 10T
con LD o con otros dispositivos alternativos, por lo cual existe una clara asociacion
entre la experiencia del profesional en IOT y la tasa del éxito (12,18,21). La
experiencia en 10T ilustra francamente que el aumento de la educacion y la
practica rutinaria se correlaciona con mejores tasas de éxito de intubacion. De
manera intuitiva el incremento en la educacién y en la practica en 10T a través del

SALT deberia también incrementar la proporcion del éxito.

Un escenario simulado de requerimiento de uso de dispositivos para manejo de
via aérea no ha sido reportado en la actualidad, nosotros quisimos evaluar estas
preferencias después de realizada la practica. El 64% de los participantes optaban
por el dispositivo tipo ILMA-Fastrach como primera opcidn para acceder a la VA,
valor que se correlaciona con el éxito de la IOT con este dispositivos en los
diferentes escenarios. Esto respalda que en la emergencia lo que vale es la

experiencia y no la innovacion.

Una limitacién de nuestro estudio pudiera ser que el 23% de los participantes han
tenido contacto previo con la técnica de intubacion con el uso de LD. Lo cual no

debilita nuestros hallazgos dado que el objetivo principal fue evaluar los
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dispositivos supragloticos, con los cuales ninguno de estos participantes habia

tenido entrenamiento previo.

Los escenarios de simulacion permiten realizar un entrenamiento continuo
teniendo en cuenta que las habilidades en el manejo de estas técnicas son
dificiles de adquirir y de mantener con el tiempo si no existe un entrenamiento y
una practica regular. Ademas permite el aprendizaje y la utilizacion de varios
dispositivos de intubacion recordando que una sola y Unica técnica no funcionaran

para todos los casos de manejo de via aérea dificil (21, 51,52, 54).

Antes de llevarse a la practica clinica estos datos necesitan ser confirmados en
escenarios de la vida real. El traslado de estos resultados de estudios en
maniquies como el nuestro debe ser llevado a cabo con cuidado, ya que puede
haber diferencias significativas con respecto a la insercion del dispositivo y a la
efectividad, asi como a la anatomia del paciente. Sin embargo, al menos para el
uso de la ILMA-Fastrach, estudios previos han mostrado que resultados de un
ensayo en maniquies fueron similares a los evaluados durante un ensayo en
pacientes, lo cual nos permite sugerir que la Unica forma de reforzar nuestros
hallazgos es hacer un nuevo estudio que complemente la simulacion con la

practica clinica y objetivizar los hallazgos.

Por ultimo debemos sefialar que todos los programas de entrenamiento en la
actualidad deben contar con un curriculo de educacién basada en simulacion que
permitan adquirir destrezas y la via aérea no debe ser la excepcion, pues su

control nos permitiria evitar casos fatales.
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15. CONCLUSIONES

. ILMA-FASTRACH fue significativamente superior al SALT y a LD en todos los
modelos simulados.

. ILMA Fastrach fue el dispositivo con mayores tasas de éxito en el primer
intento y el Unico en lograr el 100% de éxito al tercer intento en VAN y VAN+IC.
El menor rendimiento en el primer y tercer intento se presentaron en el modelo
de VAD empleando LD (2.7% y 8.9 respectivamente).

. En los tres escenarios simulados ILMA-Fastrach logro las mayores tasas de
éxito de intubacion seguido por LD en los modelos de VAN y VAN+IC y por el
SALT en el modelo de VAD.

. El tiempo promedio en lograr IOT fue de 39 segundos (17-60 seqg). EI SALT
fue el dispositivo que empleo el menor tiempo para intubar la VA (34seq),
seguido por LD (36seq) e ILMA-Fastrach (44seq)

. EL 63% de los participantes eligieron la ILMA-Fastrach como el dispositivo de

primera eleccién en su medicatura rural.

. Es recomendable la ensefianza a través de la simulacion en la formacion

médica y paramédica.
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ANEXOS

Anexo A. Cronograma De Actividades

Afo 2012 2013
Actividad/Mes Dic[EnelFebMarl/AbrMayJun

Seleccion de la propuesta | X

Busqueda bibliografica X

Presentacion Proyecto X| X

Afinamiento del proyecto X| X

Disefio del instrumento X | X

Aprobaciéon Proyecto

Busqueda Financiacion X | X

Presentacion Informes X

Ejecucion del trabajo

Recoleccion Informacion

XXX [X|X[X]|X[X

\erificacion de los datos

Analisis de los datos

Preparacion

X | X | X [ X
X | X | X [ X
X | X | X[ X

Presentacion

X | X | X[ X

Informe final

Sustentacion
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Anexo B. Presupuesto Del Estudio

RUBRO
COSTO (MILES DE PESOS)
PERSONAL
Cargo No | Hs/Sem | Meses Mensual Total

L’l‘l’:jggfdor 1 6 1 $600.000 $600.000
Investigadores

. 2 40 2 $300.000 $600.000
auxiliares
Secretaria 1 1 $150.000 $150.000
Digitadores 1 4 1 $150.000 $150.000
SUBTOTAL $1.500.000
MATERIALES COSTO UNITARIO| COSTO TOTAL
Detalle #
Préstamo modelos simulacion Via Aérea
Normal 3 $100.000 $300.000
Eirf?;tlamo modelos simulacidn Via Aérea 9 $150.000 $300.000
SALT 3 $75.000 $225.000
ILMA-FASTRACH 2 $900.000 $1.800.000
Laringoscopios 2 $540.000 $1.080.000
Tubo Silicona ILMA-Fastrach 5 $ 70000 $ 350.000
Tubo Endotraqueal PVC 10 $ 25.000 $ 250.000
Sistema Bolsa Mascarilla 2 $800.000 $ 1.600.000
SUBTOTAL $4.825.000
EQUIPOS COSTO UNITARIQ COSTO TOTAL
Detalle #
Uso de computador 2 $100.000 $200.000
Recoleccion Bibliografica 1 $100.000 $100.000
Impresiones 500 $100 $5.000
SUBTOTAL $305.000

TOTAL $ 5.130.000
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Anexo C. Instrumento De Recoleccién De Los Datos

Nombre: Edad: Universidad: Semestre:

Completo capacitacion audiovisual y simulada Sl NO

Modelo Simulacién Via Aérea Normal

Laringoscopio
Intubacién Exitosa Sl NO___ # Intentos / Fallida*
1 T E
Tiempo para lograr Intubar | seg 2 T E
3 T E

Maniobras empleadas

Reacomodacion

SALT

Intubacion Exitosa Sl _NO___ # Intentos / Fallida
1 T E

Tiempo para lograr Intubar | seg 2 T E
3 T E

Maniobras empleadas

Reacomodacion

ILMA-FASTRACH

Intubacion Exitosa S _NO___ # Intentos / Fallida
1 T E

Tiempo para lograr Intubar | seg 2 T E
3 T E

Maniobras empleadas

Reacomodacion
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Modelo Simulacién Via Aérea Dificil

Laringoscopio

Intubacion Exitosa S _NO___ # Intentos / Fallida
1 T E

Tiempo para lograr Intubar seg 2 T E
3 T E

Maniobras empleadas

Reacomodacion

SALT

Intubacion Exitosa Sl NO___ # Intentos / Fallida
1 T E

Tiempo para lograr Intubar seg 2 T E
3 T E

Maniobras empleadas

Reacomodacion

ILMA-FASTRACH

Intubaciéon Exitosa

Sl NO

Tiempo para lograr Intubar

seg

# Intentos / Fallida

1 T E
2 T E
3 T E

Maniobras empleadas

Reacomodacion
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Modelo Simulacién Via Aérea Dificil + Inmovilizacién Cervical

Laringoscopio

Intubacion Exitosa S _NO___ # Intentos / Fallida
1 T E

Tiempo para lograr Intubar | seg 2 T E
3 T E

Maniobras empleadas

Reacomodacion

SALT

Intubacion Exitosa Sl NO___ # Intentos / Fallida
1 T E

Tiempo para lograr Intubar seg 2 T E
3 T E

Maniobras empleadas

Reacomodacion

ILMA-FASTRACH

Intubaciéon Exitosa

Sl NO

Tiempo para lograr Intubar

seg

# Intentos / Fallida

1 T E
2 T E
3 T E

Maniobras empleadas

Reacomodacion

*Fallida: T tiempo. E esofégica.
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Anexo D. Encuesta Para El Estudiante Al Finalizar Las Pruebas

Encuesta para el participante al finalizar las pruebas

1. Recibié algun entrenamiento en manejo de via aérea antes de este estudio
con:

e Laringoscopio: SI NO

e SALT:SI NO

e ILMA-Fastrach: SI NO

2. Califique de 1 a 5 el grado de Dificultad para intubar con cada uno de los
dispositivos en el modelo de simulacibn de via aérea normal,segun su
experiencia

1= Muy dificil 2= Dificil 3= Neutral o normal 4= Facil 5=Muy Facil

e Laringoscopio:
e SAL.T:
e ILMA-Fastrach:

3. Califique de 1 a 5 el grado de Dificultad para intubar con cada uno de los
dispositivos en los modelos de simulacion de via aérea Dificil, segun su
experiencia

1= Muy dificil 2= Dificil 3= Neutral o normal 4= Facil 5=Muy Facil

e Laringoscopio :
e SAL.T:
e ILMA-Fastrach:

4. Si usted tuviera la oportunidad de tener los 3 dispositivos en su Rural, cual
método preferiria para intubacién

e Primera eleccion:

e Segunda eleccion:

e Tercera eleccion:
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Anexo E. Técnica De Intubacién Con Los Dispositivos

1. TECNICA DE INTUBACION CON LARINGOSCOPIO MACINTOSH

e Cabeza en posicion de olfateo (excepto simulador con inmovilizador cervical)

e Sujete el laringoscopio con la mano izquierda mientras que se fuerza la
extension del cuello aplicando la palma de la mano derecha sobre el occipucio
del maniqui.

e Aprovechando la apertura de la boca, se introduce la hoja del laringoscopio por
la comisura derecha y progresivamente mientras avanza se desplaza sobre la
lengua buscando la linea media y su base, se intenta asi desplazar la masa
lingual al lado opuesto intentando finalmente alcanzar el surco glosoepiglotico.

e En ese instante se debe realizar un movimiento de elevacion o traccion hacia
arriba y ligeramente hacia adelante para exponer la glotis, este movimiento

sigue el eje del mango del laringoscopio

e Una vez visualizada la glotis, se debe introducir el tubo con la mano derecha
hasta una profundidad apropiada.

2. TECNICA DE INTUBACION CON ILMA-FASTRACH No 4

e Cabeza en posicion neutra

e La méscara debe estar completamente desinflada, lubricada y aplanada

¢ Con la mano dominante agarre la ILMA-Fastrach por el asa metélica y con un
movimiento de rotacion en el eje sagital, apoye el dorso de la mascara en el

paladar y deslicela hasta introducirla en la hipofaringe y sentir resistencia

e Una vez se sienta la resistencia, insufle el manguito de la mascara con 30 ml
de aire

¢ Inserte el tubo endotraqueal de silicona a través de la ILMA-Fastrach
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La linea longitudinal del tubo debe colocarse hacia el dorso y observarse la
entrada de la linea transversal en la ILMA-Fastrach, momento en el que el tubo
endotraqueal sale de la ILMA- Fastrach para dirigirse hacia la glotis.

Insufle el neumotaponador del tubo ET con 2.5ml de aire

Conecte la bolsa-valvula-mascarilla al tubo. Compruebe la colocacion correcta
del tubo por insuflaciéon de los pulmones

. TECNICA DE INTUBACION CON SALT
Cabeza en posicion neutra

Inserte el SALT debidamente lubricado en la orofaringe, ayudado con una baja-
lenguas para deprimir la lengua.

Agarre el extremo proximal del SALT y avancelo en la hipofaringe hasta que:
encuentre resistencia indicando que el SALT esta contra el cartilago
corniculado o que el anillo indicador de profundidad esté apoyado contra los
labios o la linea de las encias.

Introduzca el tubo endotraqueal en el SALT hasta una profundidad apropiada.
Insufle el neumotaponador del tubo ET con 2.5ml de aire.

Conecte la bolsa-valvula-mascarilla al tubo.

Compruebe la colocacion correcta del tubo por insuflacién de los pulmones.
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Anexo F. Flujogramas

FLUJOGRAMAL. Aleatorizacion de los participantes

Inicio

Poblacion del estudio

Criterios
de
Inclusiéon

[ Estudiantes ]
elegibles

| Rechazo |
NO

Consentimiento informado

FIN

Sl

Capacitaciony
practica

Asignacion de grupos de modelos de simulacion

AlB|C|[A|C|B|[B[A]|C]||[IB|ICIA|[C[BIA]|C[AB
NNNNANNNNNW/AS/SA/S S S LSS

Asignacion de los dispositivos para cada modelo de simulacion

S|L|F S| FIL]|L|S|F LIF[S|| FIL|S||F|S|L

|| L] N N
I I1I I II I I1I I II I I1I I II

A= Modelo de simulacion de via aérea normal, B= Modelo de simulacién de via aérea dificil,
C=Modelo de simulacion de via aérea dificil con inmovilizador cervical. S=SALT, L=Laringoscopio
Macintosh, F=ILMA-Fastrach.
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FLUJOGRAMA 2. PROCEDIMIENTO

Intubacidn Orotragueal Exitosa

Fallida
I

[ Segundo Intento ]7 Exitosa

|
Fallida
|

[ Tercer Intentao }7 Exitosa

D
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FLUJOGRAMA 3. PROCEDIMIENTO (Continuacion)

. N —
Completd los 3 dispositivos? Lambio de —
dispositivo
Cambiar de Models de
simulacion
NO —
Completo los 3 dispositivos? E_"mb'_u_de — |
dispositiva
Cambiar de Modelo de
simulacion
/(]

Cambio de L]

Completd los 3 dispositivos?
dispositivo
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Anexo G. Consentimiento Informado

Titulo del Proyecto: Exito de intubacion orotraqueal del SALT versus llma-
Fastrach y laringoscopia directa en modelos simulados de via aérea por personal

inexperto.

Sr. (Sra., Srta.):

Deseamos con este documento entregarle toda la informacion necesaria para que
Ud. pueda decidir libremente si desea participar en la investigacion que se le ha
explicado verbalmente, y que a continuacion se resume brevemente:

Resumen del proyecto:

Se trata de un estudio prospectivo, en el cual se escogera un grupo de estudiantes
de medicina de los ultimos semestres con minimo o ningun entrenamiento en
manejo de via aérea, se realizara capacitacion en el manejo o en el uso de ambos
dispositivos mediante videos y practica en modelos simulados de via aérea.
Posteriormente se evaluara en cada participante 1.La tasa de éxito intubacion
orotraqueal al primer intento con el SALT, la Fastrach y laringoscopia directa, se
permitiran 3 intentos con cada dispositivo y se valorar adicionalmente el tiempo
para completar intubacion orotragueal exitosa con cada técnica. Al final del estudio
se solicitara que se complete una encuesta a los participantes acerca de la
facilidad percibida de cada uno de los métodos usados para intubar en una escala
visual anédloga de 1 a 10

Al respecto, expongo que:

He sido informado/a sobre el estudio a desarrollar y las eventuales molestias,
incomodidades y ocasionales riesgos que la realizacion del procedimiento implica,
previamente a su aplicacion y con la descripcion necesaria para conocerlas en un
nivel suficiente.

He sido también informado/a en forma previa a la aplicacion, que los
procedimientos que se realicen, no implican un costo que yo deba asumir. Mi
participacion en el procedimiento no involucra un costo econémico alguno que yo
deba solventar.

72



Junto a ello he recibido una explicacion satisfactoria sobre el propdsito de la
actividad, asi como de los beneficios que se espera éstos produzcan.

Estoy en pleno conocimiento que la informacion obtenida con la actividad en la
cual participaré, sera absolutamente confidencial, y que no aparecera mi nombre
ni mis datos personales en libros, revistas y otros medios de publicidad derivadas
de la investigacion ya descrita.

Sé que la decision de participar en esta investigacion, es absolutamente
voluntaria. Si no deseo participar en ella o, una vez iniciada la investigacion, no
deseo proseguir colaborando, puedo hacerlo sin problemas. En ambos casos, se
me asegura que mi negativa no implicard ninguna consecuencia negativa para mi.
Adicionalmente, los investigadores responsables Dra. Paola Aranda Valderrama
email paolaaranda@gmail.com, cel. 3104825676 y el Dr. Raul Fernando Vésquez
Rincén email rfvazquezr@hotmail.com cel. 3156495516, han manifestado su
voluntad en orden a aclarar cualquier duda que me surja sobre mi participacién en
la actividad realizada.

He leido el documento, entiendo las declaraciones contenidas en €l y la necesidad
de hacer constar mi consentimiento, para lo cual lo firmo libre y voluntariamente,
recibiendo en el acto copia de este documento ya firmado.

D o T con Cedula de ciudadania
................................. ,expedidaen ..o, dE
nacionalidad....................... , mayor de edad, con domicilio en

Consiento en participar en la investigacion denominada: Exito de intubacion
orotraqueal del SALT versus llma-Fastrach y laringoscopia directa en modelos
simulados de via aérea por personal inexperto, y autorizo al investigador
responsable del proyecto y/o a quienes éste designe como sus colaboradores
directos y cuya identidad consta al pie del presente documento, para realizar el
(los) procedimiento (s) requerido (s) por el proyecto de investigacion descrito.

Fecha: ....... [....... [...... Hora: ...cccovvveennen.

Firma de la persona que CONSIENTE: ..o

Investigador responsable:

Nombre Firma
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CEINCI

COMITE DE ETICA EN
INVESTIGACION CIENTIFICA

Cédigo 7083

119 JUL 2013

Bucaramanga,

Doctores

PAULA ARANDA VALDERRAMA

RAUL FERNANDO VASQUEZ RINCON.
Especialidad Anestesiologia y Reanimacion
Departamento Cirugia

UIS Presente

E:
Asunto: Aval Comité de Etica PROYECTO: “Comparacién del éxito de intubacién
orotraqueal del salt versus ilma- fastrach y laringoscopia directa en modelo
simulados en vias aéreas por personal inexperto”.

Cordial Saludo. El Comité de Etica en Investigacién Cientifica de la Universidad
Industrial de Santander (CEINCI-UIS) en reunién realizada el 21 de junio de
2013, segin consta en el acta No. 01 de 2013, ha revisado el proyecto del asunto
y emitido concepto de  APROBADO. Se recomienda firmar acta de acuerdos
sobre propiedad intelectual.

En consecuencia se expide el aval para la realizaciéon de la investigacién, en las
condiciones referidas en el documento del proyecto.

Se solicita que se remita al correo del Comité, informacién de las siguientes
circunstancias, cuando lleguen a ocurrir:

- Reporte inmediato de cualquier evento adverso que se presente en los
participantes en el proyecto de investigacion.

- Reporte de mala practica cientifica por parte de cualquier miembro del
equipo investigador. P

- Notificacion previa de las modificaciones realizadas al protocolo.

- Reporte de cualquier eventualidad que usted considera deba conocer el

CEINCI-UIS.
- Informe de avance, haciendo énfasis en los aspectos éticos y en los
cientifico-técnico que puedan afectar la debida ejecucion de la

investigacion. Este informe debe enviarse a la mitad del desarrollo de la
investigacion.
- Informe final.
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Anexo H. Consentimiento Informado

e) ‘./\_.

e}

Sl |
CEINCI e

COMITE DE ETICA BN
INVESTIGACION CIENTIFICA

Cédigo 7083

Le informo que el Comité programara acciones de seguimiento, las cuales le seran
comunicadas en su debido momento.

Le agradezco dar respuesta a esta comunicacion y le deseo muchos éxitos en el
desarrollo del proyecto. Igualmente en nombre del CEINCI-UIS le ofrezco el
apoyo que usted considere necesario, para la aplicaciéon y salvaguarda de los
asuntos éticos durante la investigacion. Atentamente,

i‘(/z/{(/’({g_,_(..‘;/éi ™ f:’// “"/’v
/’ .

/

MYRIAM OROSTEGUI ARENAS

Presidenta

Comité de Etica en Investigacion Cientifica

CEINCI- UIS

Email: comitedetica@uis.edu.co

Oficina: Edifico 3, oficina 304 -B, en la Facultad de Salud

Copia: Director Dr. Héctor H Torres
Archivo

Omaira M
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