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Resumen:  Antecedentes: La incidencia de intubación difícil en población pediátrica es de 2 a 11
casos por 1000 pacientes llevados a anestesia general,  lo que conlleva riesgos potenciales como
hipoxemia, parada cardíaca y muerte. Dentro de las estrategias para el manejo de la vía aérea difícil
en los niños se encuentra el  uso  de fibroscopia  flexible  para guiar  la  intubación,  que se puede
combinar  con  un  dispositivo  supraglótico  con  la  finalidad  de  facilitar  su  inserción,  superar
obstrucciones de la vía aérea superior y permitir una ventilación simultánea. El objetivo de este
estudio  fue  comparar  la  intubación  orotraqueal  en  simuladores  pediátricos,  utilizando
fibrobroncoscopio  flexible  sin  conductor  versus  el  uso  de  la  máscara  laríngea  AuraGain  como
conductor, con el fin de demostrar si el uso de dicho dispositivo supra glótico tiene alguna ventaja
comparado con intubar sin conductor.  Métodos:  41 anestesiólogos y residentes de anestesiología,
fueron asignados al  azar  para  realizar  una intubación orotraqueal  en un simulador  pediátrico,
utilizando fibrobroncoscopio  flexible  sin  conductor  o  utilizando como guía  la  máscara  laríngea
AuraGain.  Resultados:  La  intubación  exitosa  en  el  primer  intento  se  consiguió  en  38  de  41
intubaciones en el grupo de fibrobroncoscopia sin conductor y en 32 de 41 intubaciones en el grupo
de fibrobroncoscopia  con  AuraGain,  sin  encontrar  diferencias  estadísticamente  significativas.  El
grupo  de  fibrobroncoscopia  sin  conductor  tuvo  una  mediana  de  tiempo  de  intubación
significativamente  más  corta  (41  segundos),  comparado  con  el  grupo  de  fibrobroncoscopia  y
AuraGain  (67.5  segundos).  Conclusiones:  Usar  el  dispositivo  AuraGain  como  conductor  para
intubar  simuladores  pediátricos  con  fibra  óptica  no  mejora  la  intubación  al  primer  intento,  la
intubación global,  ni la visualización glótica, comparado con intubar solo con fibra óptica. Usar
AuraGain  aumenta  los  tiempos  de  intubación,  sin  embargo,  dichos  hallazgos  deben  ser
confirmados en estudios con humanos.

Palabras  clave:  Intubación  orotraqueal,  fibroscopio  flexible,  mascara  laríngea,  vía  aérea  difícil,
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Abstract:  Background: The incidence of difficult intubation in pediatric population is 2 to 11 cases
per 1000 patients brought to general anesthesia, which carries potential risks such as hypoxemia,
cardiac arrest and death. Among the strategies for the management of difficult airway in children is
the use of flexible fiberscopy to guide intubation, which can be combined with a supraglottic device
in order to facilitate its  insertion,  overcome upper airway obstructions and allow simultaneous
ventilation. The aim of this study was to compare orotracheal intubation in pediatric simulators,
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using a flexible fibrobronchoscope without driver versus using the AuraGain laryngeal mask as a
driver, in order to demonstrate whether the use of such a supraglottic device has any advantage
compared  to  intubating  without  a  driver.  Methods:  41  anesthesiologists  and  anesthesiology
residents were randomly assigned to perform orotracheal intubation in a pediatric simulator using
either a flexible fibrobronchoscope without a driver or the AuraGain laryngeal mask as a guide.
Results:  Successful  intubation on the  first  attempt  was  achieved in 38  of  41  intubations in  the
driverless  fibrobronchoscopy  group and in  32  of  41  intubations  in  the  fibrobronchoscopy with
AuraGain  group,  with  no  statistically  significant  differences.  The  driverless  fibrobronchoscopy
group  had  a  significantly  shorter  median  intubation  time  (41  seconds)  compared  to  the
fibrobronchoscopy and AuraGain group (67.5 seconds). Conclusions: Using the AuraGain device as
a driver to intubate pediatric simulators with fiberoptics does not improve first-attempt intubation,
overall intubation, or glottic visualization compared with intubating with fiberoptics alone. Using
AuraGain  increases  intubation  times,  however,  such  findings  need  to  be  confirmed in  human
studies.

Keywords:  orotracheal  intubation,  flexible  fiberscope,  laryngeal  mask,  difficult  airway,
mannequins, pediatrics 

1. Introducción
La incidencia de intubación difícil en población pediátrica es de 2 a 11 casos por 1000

pacientes llevados a anestesia general. (1, 2). Según el registro PEDI (1), 1 de cada 5 niños
(20%) con vía aérea difícil presentó una complicación asociada al manejo de la vía aérea,
entre estas se encuentran la hipoxemia, la parada cardíaca y la muerte. En los registros del
manejo de la vía aérea en pediatría se observó que la laringoscopia directa fue el plan A, B
y C para el manejo estos pacientes y se evidenció un pobre uso de herramientas como el
videolaringoscopio, dispositivos supraglóticos y fibra óptica, cuando estas medidas han
demostrado por medio de ensayos clínicos ser útiles en el contexto de vía aérea difícil
anticipada y no anticipada en la población pediátrica (1-2).

En la práctica anestésica actual la fibrobroncoscopia flexible es un recurso utilizado
para el manejo de la vía aérea difícil en adultos y en niños (3); la técnica de intubación
traqueal guiada por fibrobroncoscopio se puede combinar con otros dispositivos con la
finalidad de facilitar su inserción, superar obstrucciones de la vía aérea superior y permitir
una  ventilación simultánea.  En  la  población  pediátrica  es  usual  que la  intubación por
fibrobroncoscopia  flexible  utilice  como  conductor  un  supraglótico,  ya  que  mejora  la
visualización de las estructuras glóticas y ayuda a mantener el fibrobroncoscopio en la
línea media;  además ,  en este  grupo etario  la  técnica  de  intubación despierto  es  muy
limitada, haciendo necesario con gran frecuencia la inducción anestésica inhalatoria para
realizar  el  procedimiento  de  fibrobroncoscopia;  en  estos  casos  la  inserción  de  un
supraglótico  tiene  gran  importancia  porque  permite  ventilar  al  paciente  mientras  se
realizan las maniobras de intubación. Esto tiene gran importancia, ya que los tiempos de
los procedimientos pueden ser prolongados comparados con los tiempos cortos en los
cuales los niños pueden tolerar la apnea (4).

En la actualidad existen diferentes dispositivos supraglóticos disponibles para uso en
pediatría; uno de ellos la máscara laríngea AuraGain, que por sus características de diseño
permite  la  intubación  orotraqueal  guiada  por  fibrobroncoscopia  (5),  lo  cual  está
respaldado por ensayos clínicos realizados en adultos (6-8), que reportan una porcentaje
de intubación al primer intento del 91% al 100%, con un tiempo de intubación 21.4 a 127
segundos;  además  comparado  con  otros  dispositivos  supraglóticos  tiene  mejores
porcentajes de visualización glótica y permite realizar una intubación traqueal más fácil y
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rápida. Sin embargo, en la población pediátrica este dispositivo no cuenta con estudios
que evalúen su desempeño para ser usado como conductor en intubación con fibra óptica.

Por  este  motivo  diseñamos  y  desarrollamos  un  ensayo  clínico  aleatorizado,
unicéntrico, con el objetivo de evaluar si el porcentaje de intubación orotraqueal al primer
intento en simuladores pediátricos por medio de fibrobroncoscopia flexible usando como
conductor  la  máscara  laríngea  AuraGain,  será  mejor  comparado  conel  porcentaje  de
intubación orotraqueal al primer intento usando fibrobroncoscopia flexible sin conductor.
Adicionalmente evaluar el tiempo y el número de intentos requeridos para lograr  una
intubación exitosa,  el  éxito  global  de  intubación,  la  extubación accidental,  el  grado de
visualización glótica y la facilidad para realizar la intubación orotraqueal. En la medición
del tiempo no incluimos la inserción del dispositivo supraglótico, pues en los distintos
ensayos clínicos que evalúan la intubación a través de dispositivo supraglótico usando éste
como  conductor,  no  se  incluyó  dicho  tiempo,  esto  hace  que  nuestros  resultados  sean
comparables con los otros ensayos.

2. Métodos

Diseño del ensayo

Este  estudio  consiste  en  un  ensayo  clínico  controlado,  cross  over,  con  asignación
aleatoria, no ciego, de superioridad. Realizado en la IPS Universitaria sede Clínica León
XIII,  Medellín,  Colombia,  entre septiembre  de 2020 y marzo  de 2021.  El  protocolo del
estudio fue aprobado por el Comité de Investigación de la Facultad de Medicina de la
Universidad de Antioquia, Medellín, Colombia, el 29 de agosto de 2019, en el acta N 017.
El  protocolo del  estudio madre  fue registrado en ClinicalTrial.gov con el  identificador
NCT04356547,  el  22  de  abril  del  2020.  Inicialmente  el  estudio  fue  diseñado  para  ser
realizado  igualmente  en  el  centro  de  simulación  de  la  Facultad  de  Medicina  de  la
Universidad de Antioquia  y  en el  Hospital  Universitario  San Vicente Fundación en la
ciudad de Medellín, Colombia; sin embargo, por la pandemia COVID-19 no fue posible
obtener  permisos  para  el  estudio  en  dichas  instituciones  y  por  tal  motivo  se  realizó
únicamente en la IPS Universitaria sede Clínica León XIII.

Participantes

Se incluyeron anestesiólogos o estudiantes de anestesiología de la IPS Universitaria
Clínica León XIII. Antes de iniciar el estudio, un anestesiólogo experto en el manejo de vía
aérea (Z.M) diseñó un plan de entrenamiento basado en curvas de aprendizaje CUSUM
(9), cuyo objetivo es alcanzar un porcentaje de éxito de intubación con fibrobroncoscopio
mayor  al  80%  al  primer  intento.  Dos  residentes  de  anestesiología  (T.S  y  A.C)  y  un
anestesiólogo (Z.M) realizaron y certificaron el entrenamiento de todos los participantes
incluidos. Después de completar el plan de entrenamiento, estos mismos autores iniciaron
la intervención. Los criterios de inclusión fueron: ser mayor de 18 años, ser anestesiólogo u
estudiantes de anestesiología, haber realizado un entrenamiento en intubación orotraqueal
por fibrobroncoscopia flexible sin conductor y también a través dedispositivo supraglótico
en simuladores por medio de la curva CUSUM y aceptar participar en el estudio. No se
incluyeron criterios de exclusión.

Intervenciones

Los  participantes  del  estudio  fueron  entrenados  en  la  intubación  con
fibrobroncoscopio para asegurar un porcentaje de éxito de intubación mayor del 80%. Se
diseñó un plan de entrenamiento basado en curvas CUSUM, en donde cada participante
debía realizar como mínimo 16 intubaciones exitosas (comprobadas con ventilación) con
fibrobroncoscopio  en  un  maniquí  pediátrico,  8  de  estas  sin  utilizar  conductor  y  8
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utilizando como conductor un mascara laríngea I gel #1,5. Dicho plan de entrenamiento se
realizó con el fin de homogeneizar los grupos para hacerlos comparables, pues al incluir
anestesiólogos y residentes de anestesia no todos tenían la misma experiencia con el uso
de los equipos, e incluso, entre los  anestesiólogos titulados, no todos poseían la misma
experiencia con el uso de estos dispositivos (ambiente laboral expuesto a pacientes de baja
complejidad). La curva se realizó con la máscara laríngea I gel, un dispositivo supraglótico
distinto a AuraGain para no generar posibles sesgos.

Transcurrido como mínimo un día después del entrenamiento, los participantes del
estudio  fueron  aleatorizados  en  dos  grupos,  según  si  iniciaban  intubación  con
fibrobroncoscopio utilizando como conductor la máscara laríngea AuraGain o si iniciaban
en el grupo que no utilizaba conductor. Para ambos grupos se utilizó un fibrobroncoscopio
flexible  pediátrico  (Olympus,  2.5mm) para  realizar  la  intubación orotraqueal  con  tubo
endotraqueal  número  4  sin  balón  en  simuladores  pediátricos  (Eletripod  ET/J10  baby
tracheal  intubation  model).  Antes  de  iniciar  el  procedimiento  se  verificó  el  correcto
funcionamiento del fibrobroncoscopio, sus movimientos de ante y retroversión, y fuente
de luz; igualmente, se ajustaron las dioptrías para cada participante. Posterior a esto, se
lubricó con gel hidrosoluble el tubo endotraqueal y ubicó sobre el fibrobroncoscopio.

Para el grupo sin conductor, los participantes insertaron el fibrobroncoscopio por la
línea media de la boca, con los movimientos del dispositivo este se avanzó hasta visualizar
la carina, en este momento se avanzó el tubo endotraqueal hasta visualizarlo en la tráquea,
bajo visión directa se retiró el fibroscopio y se procedió a evaluar una correcta ventilación
bipulmonar con el uso de una bolsa auto inflable. 

Para  el  grupo  con conductor,  los  investigadores  posicionaron  la  máscara  laríngea
AuraGain,  en  el  simulador  antes  del  inicio  del  procedimiento,  se  verificó  su  correcta
ubicación mediante ventilación con bolsa autoinflable.  Posteriormente los  participantes
insertaron el fibrobroncoscopio atreves del dispositivo supraglótico, con los movimientos
del fibroscopio se avanzó hasta visualizar la carina, en este momento se avanzó el tubo
endotraqueal hasta observarlo en la tráquea, bajo visión directa se retiró el fibroscopio y se
procedió a evaluar una correcta ventilación bipulmonar con bolsa auto inflable. Para el
retiro  del  supraglótico,  seutilizó  un  estabilizador  del  tubo  endotraqueal,  mientras  el
participante  de  estudio  procede  a  retirar  la  máscara  laríngea  AuraGain.  Luego  se
procederá a verificar la ventilación con bolsa autoinflable, para descartar una extubación
accidental.

Medición de Resultados

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

 Tiempo en segundos necesario para lograr  la  intubación orotraqueal.  El  tiempo
inicia una vez el participante coge el fibroscopio flexible y termina cuando se logre
la  primera  ventilación con presión positiva exitosa  para ambos grupos.  Para  el
grupo de con conductor, el tiempo que toma el retiro de la máscara laríngea no fue
incluido en este desenlace.

 Incidencia de éxito de intubación al segundo y tercer intento en ambas técnicas;
aplica si no se logró conseguir intubación exitosa al primer intento.

 Incidencia  de  éxito  global  de  intubación  orotraqueal.  Se  considera  éxito  global
cuando  se  logra  la  intubación  independientemente  del  número  de  intentos,
limitado a 3 intentos como máximo.
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 Incidencia de extubación accidental al momento de retirar el fibrobroncoscopio y/o
la máscara laríngea.

 Proporción  del  grado  de  facilidad  de  intubación  orotraqueal.  Usando  la  escala
subjetiva de facilidad descrita por G. Preece y col. (6). Se trata de una escala de 0 a
10, en donde 0: extremadamente difícil y 10: extremadamente fácil.

 Proporción  de  grado  de  visualización  glótica.  Usando  la  escala  descrita  por
Brimacombe y Berry (10-11), donde se incluyen 4 grados:
◦ Grado 4, sólo se observaron cuerdas vocales.
◦ Grado 3, se observan las cuerdas vocales y la cara posterior de la epiglotis.
◦ Grado 2, se visualizan las cuerdas vocales y la cara anterior de la epiglotis.
◦ Grado 1, No se logran ver las cuerdas vocales.

Tamaño muestral

Para determinar el tamaño de muestra requerido se extrapolaron los datos reportados
de  los  estudios  donde  se  utilizó  el  dispositivo  Auragain  para  intubación  con
fibrobroncoscopio  en  pacientes  adultos  (6-8).  En  estos,  se  encontró  una  proporción  de
intubación promedio al primer intento en adultos del 87, frente a una proporción de éxito
promedio  de  intubación  con  fibrobroncoscopio  sin  dispositivo  supraglótico  del  60%.
Basado en estos datos, y asumiendo un error alfa de 0,05 de dos colas y un poder del 80%,
se requiere un número total de participantes de 82, es decir 41 participantes por grupo. No
obstante, al ser un estudio cruzado, se requiere en total 41 participantes dado que cada
participante será su propio control. Para su cálculo, se empleó el programa Stata 14.0. Se
realizará  muestreo  por  conveniencia  de  participantes  consecutivos  hasta  cumplir  el
número necesario.

ALEATORIZACIÓN

Generación de la secuencia e implementación

La aleatorización se realizó 1 a 1 mediante bloques permutados, generados por un
computador operado por un auxiliar externo a la investigación. El tamaño de los bloques
fue variable entre 4, 6, y 8, y se mantuvo confidencial para garantizar el ocultamiento de
los grupos. Se utilizó el programa estadístico RAND. Por la naturaleza del estudio, los
participantes fueron divididos en dos grupos: grupo que inicia con fibrobroncoscopia sin
conductor y posteriormente fibrobroncoscopia y AuraGain, y el otro grupo que inicia con
fibrobroncoscopia y AuraGain y luego fibrobroncoscopia sin conductor. El ocultamiento
de  la  asignación  se  realizó  mediante  sobres  opacos  y  sellados,  numerados  de  manera
secuencial. Una persona externa a los autores del trabajo fue la encargada de realizar el
ocultamiento  de  la  asignación;  esta  persona  realizó  los  sobres,  dentro  de  los  cuales
encontraba el grupo al que pertenecía el participante; por fuera del sobre de forma visible
se encontraba un número de secuencia. Los participantes se seleccionaron por medio de un
muestreo por conveniencia hasta cumplir el número necesario de acuerdo con el diseño
muestral, se les explicaron los aspectos relevantes del estudio, se determinaron los criterios
de  elegibilidad  y  se  realizó  la  curva  de  entrenamiento  CUSUM.  Luego  de  esto,  si  el
participante  aceptó  participar  en  el  ensayo  clínico,  se  diligenció  el  consentimiento
informado  y  se  realizó  la  aleatorización;  inmediatamente  antes  del  procedimiento  del
estudio,  los  investigadores  seleccionaron  el  sobre  por  el  número  de  secuencia,  lo
destaparon en presencia del participante y lo asignaron al grupo correspondiente.

Debido a la naturaleza del estudio, no fue posible que el participante fuera ciego a la
intervención  que  aplica.  Enmascaramiento  del  personal  de  recolección  de  los  datos  y
análisis: debido a la  naturaleza de la investigación el personal que tomó los datos de la
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maniobra de intubación supo a qué grupo fue asignado el participante. Quienes participen
en la fase de análisis de datos también estarán ciegos frente a la intervención.

Método  estadístico

Para  el  análisis  de  las  variables  de  naturaleza  cuantitativa  se  realizó  prueba  de
normalidad Shapiro Wills,  y en caso de que fueran normales se presentaron mediante
medias y desviación estándar;  si  no se demostró normalidad,  se presentaron mediante
medianas  y  rango  intercuartílico.  Para  las  variables  de  naturaleza  cualitativa  se
presentaron  mediante  frecuencias  y  proporciones.  Para  el  desenlace  principal  y  otros
desenlaces  categóricos,  se  realizó  prueba  de  asociación  de  acuerdo  con  el  grupo  de
intervención y se presentó como riesgo relativo con su respectivo intervalo de confianza
del 95%, adicionalmente se realizó prueba de significancia con prueba exacta de Fisher, y
se  reportó  los  valores  de  p.  En  caso  de  que  este  fuera  menor  a  0,05  se  consideró
significancia  estadística.  Para  los  otros  desenlaces  de  tipo  cuantitativo,  se  presentaron
diferencias  de  medias  o  medianas  de  acuerdo  con  su  naturaleza,  con  su  respectivo
intervalo  de  confianza  del  95%.  Se  realizó  prueba  de  significancia  para  las  variables
cuantitativas  en  el  caso  de  normales  prueba  t-student  para  medias  y  en  caso  de  no
normalidad  prueba  U-man  Whitney  para  medianas.  Se  reportó  el  valor  de  p  para
diferencia. No se realizaron análisis por subgrupos, ni se realizó ajustes de ningún tipo al
resultado principal. Todos los análisis se realizaron con intención a tratar.

3. Resultados

Flujo de participantes

El reclutamiento de participantes se realizó entre los anestesiólogos y residentes de
anestesiología de la IPS universitaria sede Clínica León XIII. En total, 43 individuos fueron
seleccionados como posibles participantes,  pero  dos de ellos no finalizaron la curva de
entrenamiento  CUSUM,  por  lo  tanto  no  cumplieron  criterios  de  elegibilidad  y  fueron
excluidos. 41 participantes fueron aleatorizados, como se observa en el flujograma (Figura
1), no se tuvieron pérdidas y todos los participantes recibieron la intervención a la cual
fueron asignados. Los participantes fueron reclutados entre diciembre de 2020 y marzo de
2021.  Como los desenlaces primarios y secundarios fueron medidos de forma inmediata
tras el procedimiento de intubación, no existió seguimiento a los participantes.

Datos basales

La  mayoría  de  los  participantes  se  encuentran  en  la  cuarta  década  de  la  vida,
principalmente de sexo masculino. En promedio cuentan con 3 a 4 años de experiencia y
aproximadamente la mitad de ellos correspondían a residentes de anestesiología y la otra
mitad a anestesiólogos. El promedio de intentos para conseguir la curva de aprendizaje
CUSUM fue entre 17 y 18 intubaciones (tabla 1).

Resultados y estimación

Desenlace primario.
La  intubación  exitosa  en  el  primer  intento  se  consiguió  en  38  de  41  y  en  32  de  41
intubaciones  en  el  grupo  de  fibrobroncoscopia  sin  conductor  y  en  el  grupo  de
fibrobroncoscopia usando como conductor la máscara laríngea AuraGain, respectivamente.
Sin encontrar diferencias estadísticamente significativas (RR 1.187, IC 95% 0.98 – 1.41, P
0.1156, ver tabla 2).



RevEspEduMed 2021; 2:26-36; doi: 10.6018/edumed.484131 32

Desenlaces secundarios.
Se encontró que el grupo de fibrobroncoscopia sin conductor tuvo una mediana de tiempo
de intubación más corta (41 segundos),  que el  del grupo de fibrobroncoscopia usando
como conductor la máscara laríngea AuraGain (67.5 segundos); estos resultados fueron
estadísticamente significativos (diferencia de medianas -26.5, IC 95% -7.99; -35, P 0.002241).
No  se  encontraron  diferencias  en  el  porcentaje  de  intubación  global.  Se  presentó  una
extubación accidental  en el  grupo de fibrobroncoscopia sin conductor.  La mediana del
grado de dificultad reportado según la escala subjetiva previamente descrita, fue de 8 para
el grupo de fibrobroncoscopia sin conductor y de 7 para el grupo de fibrobroncoscopia
usando  como  conductor  la  máscara  laríngea  AuraGain.  Para  ambos  grupos  la
visualización glótica fue adecuada en la mayoría de intubaciones (Brimacombe y Berry
grado 4 y 3, ver tabla 2). Para evitar multiplicidad (error tipo 1) no se hace análisis de
pruebas  de  hipótesis  a  los  desenlaces  secundarios  que  no  son  claves.  Dado  que  la
intervención  se  realizó  en  simuladores  pediátricos  no  se  presentaron daños  ni  efectos
adversos en los participantes del estudio.

Figura 1. Flujograma de participantes.
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Tabla 1.  Características de los participantes.
 Variable Grupo que inicia

sin conductor (n=21)
Grupo inicia Aura

Gain  (n=20)
Edad en años 30.43 (4.48) 31.65 (5.5) 
Sexo – nº (%)

Femenino
Masculino

6    (28.57%)
15  (71.42%)

8   (40%)
12 (60%)

Años de experiencia   3.38 (2.37) 4.2 (5.25)
Cargo – nº (%)

Residente
Anestesiólogo 

10 (47%)
11 (53%)

9   (45%)
11 (55%)

Institución – nº (%)
UdeA

IPS Universitaria
UPB

10 (47%)
11 (53%)
0   (0%)

7   (35%)
11 (55%)
2   (10%)

Horas laboradas/mes 213 (35) 234 (54)
Trastornos del sueño – nº (%)

Sí
No

5   ( 23%)
16 ( 76%)

2   (10%)
18 (90%)

Trabajan en VAD – nº (%)
Sí

No
1  (5%)
20 (95)

2   (10%)
18 (90%)

Horas de videojuego/semana 1.76 (3.69) 1.15 (2.5)
Número de procedimientos para lograr 
curva de aprendizaje

17.24(1.73) 18.3 (31.3)

*excepto donde se indica, los datos son la media y la desviación estándar.

Tabla 2. Desenlaces de los procedimientos.

Desenlace
Grupo de fibroscopia
sin conductor, n=41 

Grupo de fibroscopia y
AuraGain, n=41 

Intubación al primer intento 
Incidencia 

38/41
Incidencia

32/41

Tiempo en Segundos 
Mediana (Rango)

 41 (16.4-120) 67.5 (20.1-170)

Intubación global Incidencia  41/41 Incidencia 40/41 
Extubación accidental Incidencia, 1/41 Incidencia, 0/41
Grado de dificultad 
Mediana (rango)

8 (2-10) 7(1-10)

Grado de visualización glótica 

Grado 1: 0
Grado 2: 1
Grado 3: 6
Grado 4: 34

Grado 1: 1
Grado 2: 5
Grado 3: 9
Grado 4: 26
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4. Discusión
En este ensayo clínico aleatorizado cross over, que intentó comparar la intubación en

simuladores  pediátricos  con  fibrobroncoscopio  sin  conductor  versus  utilizando  como
conductor la máscara laríngea AuraGain, no se logró encontrar diferencia respecto a el
porcentaje  de  intubación  al  primero  intento;  pero  si  se  encontró  una  diferencia
estadísticamente significativa en el tiempo de intubación, siendo la intubación con fibra
óptica  sin  el  uso  de  dispositivo  supraglótico  más  rápida  comparada  con  la  técnica
combinada con AuraGain. En un ensayo clínico similar realizado en niños menores de dos
años, en donde se trató de comparar la intubación con fibrobroncoscopio utilizando o no la
máscara laríngea Air-q como conductor, no se encontraron diferencias en el tiempo de
intubación, ni en el número de intentos, pero el grupo de air-Q requirió menos maniobras
para optimizar la visión glótica (12). Otro estudio realizado por Girgis y colaboradores
comparó Air-Q vs Cobra PLA para ser usados como conductor  en niños (16).  En este
estudio no hubo diferencias importantes entre los dispositivos, y respecto al tiempo en las
maniobras de intubación, fue más corto (media de 23.2 para Air-Q y 25.9 para Cobra PLA);
sin embargo, en este trabajo y en el descrito previamente por Sohn y cols no se contó el
tiempo que tomaba el retiro del dispositivo supra glótico y el intento se tomaba como
exitoso cuando obtenían el primer trazo de capnografía en la monitorización, hallazgo que
puede explicar la diferencia en los tiempos de intubación entre los 3 trabajos.

Respecto al aumento del tiempo en las maniobras de intubación con el dispositivo
supraglótico  Auragain,  éste  es  un  hallazgo  esperable,  pues  la  maniobra  de  retirar  el
dispositivo supraglótico sin extubar al paciente de manera accidental es más  lenta si se
compara con la intubación sin conductor, la cual sólo implica retirar el fibrobroncoscopio
una vez se intuba al maniquí.

Debe ser confirmado en futuros estudios realizados en humanos si la intubación en
niños con el dispositivo AuraGain es más demorada comparado con otros supraglóticos,
sin embargo, como se mencionó previamente dicho tiempo se vuelve un desenlace no tan
importante,  pues  el  supraglótico  permite  la  ventilación  mientras  se  intenta  intubar  al
paciente.

Respecto a los otros desenlaces, la intubación sin AuraGain fue percibida más fácil por
los intubadores, mientras que la visualización glótica fue más favorable con el uso de fibra
óptica sin conductor. Sólo hubo un caso de intubación fallida, el cual fue en el grupo de
AuraGain. Estos hallazgos son llamativos, ya que diferentes estudios han demostrado la
eficacia  de  la  intubación  traqueal  guiada  por  fibra  óptica  utilizando  como  conductor
diversos  dispositivos  supraglóticos  en  niños  (13,14,15),  pues  mejora  la  visualización
glótica,  ayuda  a  mantener  el  fibrobroncoscopio  en  la  línea  media  y  supera  las
obstrucciones en la oro e hipo faringe, por lo cual facilita las maniobras de intubación; esto
posiblemente se deba a que nuestro estudio fue realizado en simuladores y por lo tanto la
anatomía al realizar el procedimiento de intubación no presentaba variaciones.

Los resultados de nuestro estudio son útiles pues en la población pediátrica no hay
estudios que evalúen el desempeño de AuraGain para ser usado como conductor para la
intubación, con este  hallazgo preliminar,  se abre la puerta a futuros estudios en dicha
población, pues como demostramos en maniquíes el uso de AuraGain no aumentó los
efectos adversos ni empeoró la tasa de intubación al primer intento. Además, es posible
que un supraglótico nuevo, como lo es AuraGain, no tenga las especificaciones para ser
usada con este fin, con el presente estudio se demuestra que si  es posible intubar con
fibrobroncoscopia usando dicho dispositivo.
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Dentro de las fortalezas del trabajo resaltamos que se realizó un entrenamiento en
intubación con y sin supraglótico, utilizando las curvas CUSUM para alcanzar un éxito de
intubación al primer intento > 80%. La realización de dichas curvas nos permite usar la
simulación como herramienta docente tanto para la adquisición de la curva como para la
evaluación de la efectividad de las técnicas usadas en el estudio.Otra fortaleza es que los
grupos  estuvieron  equilibrados  respecto  a  sus  características  basales.  El  estudio  tiene
también  algunas  limitaciones.  Primero  fue  realizado  en  simuladores  pediátricos,  sin
embargo, como a la fecha no se han realizado trabajos con AuraGain siendo usado como
conductor,  creímos  pertinente  realizar  primero  un estudio  en  simuladores  pediátricos.
Segundo, al ser un estudio realizado en simulador, la anatomía no es la misma que en un
paciente real, lo que afecta la validez externa del estudio.

5. Conclusiones
  Usar el dispositivo AuraGain como conductor para intubar simuladores pediátricos

con fibra óptica no mejora la intubación al primer intento, la intubación global ni la
visualización glótica en comparación con intubar solo con fibra óptica.

 Usar  AuraGain  aumenta  los  tiempos  de  intubación  y  la  complejidad  del
procedimiento. Estos hallazgos deben ser confirmados tras su aplicación en estudios
clínicos en pacientes.

Registro: el protocolo del estudio madre fue registrado en ClinicalTrial.gov con el identificador NCT04356547,
el 22 de abril del 2020. Protocolo: El protocolo completo del estudio se puede solicitar a los autores por medio
de los siguientes correos electrónicos: sebastian.tamayoo@udea.edu.co, carolina.alzates@udea.edu.co

Financiación: este estudio fue financiado con fondos propios de los autores.
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