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CHOP Hospital Pediatrico de Filadelfia

DCC Centro Coordinador de Datos

HIPAA Ley de Responsabilidad y Transferibilidad de Seguros Médicos
IRB Comision de Revision Institucional

ITD Intubacion Traqueal Dificil

LDD Laringoscopia Directa Dificil

NEAR - 4KIDS Registro Nacional de Via Aérea Emergente para nifios
PeDI-R Registro Pediatrico de Intubacién Dificil

PHI Informacion de Salud Protegida

REDcap Captura Electrénica de Datos de Investigacion

SARI indice Simplificado de Riesgo en la Via aérea

SPA Sociedad de Anestesia Pediatrica

VAD Via Aérea Dificil




1. INTRODUCCION

La intubacion traqueal es un procedimiento realizado por multiples clinicos, entre ellos
anestesiologos, intensivistas, neonatélogos, urgenciélogos, entre otros, y que de ser
complicada o dificil, su manejo representa un alto impacto en la morbimortalidad y/o

sobrevida de los pacientes.!

La via aérea dificil (VAD) en nifios se presenta con poca frecuencia, sin embargo, se
considera que debe ser abordada por un experto y con disponibilidad de dispositivos
avanzados como dispositivos supragloticos (mascarillas laringeas), videolaringoscopio y

fibrobroncoscopio.

Se han realizado mdltiples estudios sobre el manejo de la VAD en pacientes adultos, sin
embargo, es muy poco lo estudiado y documentado sobre el paciente pediatrico, a pesar

de la vulnerabilidad de esta poblacién.?

Un andlisis de la Sociedad Americana de Anestesidlogos (American Society of
Anesthesia, ASA) demostré que durante el periodo transanestésico, los eventos
respiratorios se presentan mas comunmente en nifios que en adultos (43% vs 30%

p<0.01) con una mayor mortalidad asociada (50% vs 35% p <0.01).% 3

Se habla de una incidencia de 2.8% a 6.6% de intubacién traqueal dificil (ITD)*° y de
0.15% a 1.4% de ITD inesperada en pacientes pediatricos; ® 78y se reporta en un analisis
sobre complicaciones asociadas a VAD en nifios, la presencia de hipoxia en hasta el 9%

de los casos y de paro cardiorespiratorio en el 2% de los pacientes.?

Realizar el estudio sobre el abordaje actual de la VAD e ITD en el Instituto Nacional de
Pediatria, nos permite establecer una base de datos de alto impacto, no solamente para
nuestra Institucion, sino en México y a nivel Internacional al formar parte del Registro

Pediatrico de Intubacion Dificil - PeDI-R.



Ser parte de dicho proyecto nos permite conocer el manejo actual de la VAD e ITD, los
factores de riesgo mas importantes relacionados, los dispositivos utilizados, asi como la
tasa de éxito de cada uno de ellos y las complicaciones asociadas; todo esto con la
finalidad de establecer nuevos protocolos y guias de manejo para mejorar la calidad de

atencién y la seguridad del paciente pediatrico.

2. MARCO TEORICO

En 1858 Eugene Bouchut, pediatra francés, publicé una serie de 7 casos de intubacién
orotraqueal exitosa en pacientes con obstruccion laringea por difteria. Sin embargo su
reporte de casos no fue bien recibido por la Academia Francesa de Ciencias debido a

aspectos concernientes a la seguridad de los pacientes.®

Actualmente se realizan millones de intubaciones diariamente en todo el mundo, en
situaciones electivas o de urgencia y sin embargo se sigue observando una tasa amplia
de complicaciones. Es por eso que toda nueva informacién que ayude a mejorar los

resultados de una intubacién traqueal es fundamental.®

La VAD o laringoscopia directa dificil (LDD) representa una causa importante de
complicaciones severas incluyendo la muerte, como se ha reportado en diversos

estudios.10-14

Existen predictores establecidos que nos pueden orientar a la facilidad o dificultad de
una via aérea, entre ellos el indice Simplificado de Riesgo en la Via aérea (SARI) que
incluye la clasificacion de Mallampati, la clasificacion de Bellhouse Dore, la apertura
bucal, la capacidad de prognatismo, el antecedente de intubaciones previas, el peso del

paciente y la clasificacion de Patil Aldreti.!®



En la actualidad el estandar de oro en el manejo de la VAD en el adulto es la intubacion
con fibrobroncoscopio en el paciente despierto sin embargo esta técnica encuentra sus
limitantes en el paciente pediatrico.15-2° La laringoscopia directa convencional es la mas
utilizada en caso de VAD en nifios, sin embargo presenta una baja tasa de éxito en los

pacientes que la presentan.?! 22

Existen multiples estudios que han comparado diversos dispositivos con la finalidad de
encontrar aquel con mayor indice de éxito. Burjek y colegas reportan que la intubacion
con fibrobroncoscopio demuestra mayor tasa de éxito de intubacién al primer intento
comparado con el videolaringoscopio en nifios con VAD, ademas de disminuir la
incidencia de hipoxemia al mantener una ventilacién continua durante los intentos de
intubacion.'® Rosenstock y colegas compararon la intubacién en pacientes adultos con
VAD usando fibrobroncoscopio en pacientes despiertos, con el uso de videolaringoscopio
de McGrath (similar a un laringoscopio de Macintosh pero incorpora una pala con una
angulacion de 60° y un sistema Optico conectado a una pantalla en color que va unida al
mango del videolaringoscopio) en pacientes sedados con respiracion espontanea. Ellos
reportan este Ultimo como una alternativa potencial a la intubacion en paciente despierto
con fibrobroncoscopio.?® En su estudio Park y colegas reportan el videolaringoscopio
GlideScope con una tasa mayor de éxito de intubacion sin aumento de riesgo de
complicaciones; sin embargo mencionan que este éxito es mayor en ITD en adultos que
en nifios. Ademas se observa un grupo especial en menores de 10 kg, en los cuales la

tasa de éxito es alin menor cuando se intentan intubar con cualquier dispositivo.2°

El uso de ultrasonido también ha ido creciendo en el campo de la medicina y se ha
propuesto su uso para el manejo de la via aérea, en algunos estudios para confirmacion
de la intubacién endotraqueal, para la colocacion del tubo endotraqueal y post intubacién
para verificar el movimiento de las cuerdas vocales y como diagndéstico de neumotorax,
entre otros.?*?8 En el afio 2012, Fiadjoe y colegas lo proponen como una alternativa de
intubacién aunado al uso de estilete preformado como palillo de hockey, en aquellos
pacientes que por su examen fisico presentan limitacién al uso del laringoscopio

convencional.18



Son diversos los estudios y diferentes los hallazgos sin embargo todos los autores
concluyen que el numero de intentos se deben limitar en cualquier paciente con cualquier

dispositivo para minimizar la tasa de complicaciones.19-2023

Es por todas estas inquietudes que se funda el Registro Pediatrico de Intubacion Dificil
— PeDI-R, el cual fue creado en el afio 2012 por un grupo de 48 miembros de la Sociedad
de Anestesia Pediétrica (Society of Pediatric Anesthesia, SPA). Este grupo se encargo
de definir terminologia relacionada al manejo de la via aérea dificil pediatrica, asi como
de desarrollar una base de datos sobre las técnicas de manejo y sus resultados. Asi
mismo, realiz6 formatos de recoleccion de informacién con definiciones estandarizadas
por un consenso de expertos. El PeDI-R es un registro multicéntrico que inici6é con la
colaboracion de 14 hospitales pediatricos tan solo en Estados Unidos de América, y en
el que actualmente cooperan 29 centros hospitalarios pediatricos. Su principal objetivo
es recolectar informacion prospectiva, observacional y no aleatorizada del manejo de la
via aérea en nifios que cumplen criterios de intubacion traqueal dificil (ITD) con el
precepto de categorizar las complicaciones y comparar varios manejos de intubacion en
estos pacientes. Ser el Unico proyecto en su tipo lo hace un recurso ideal para fundar las
bases de futuros estudios y comparar los resultados de diversos manejos de intubacién
en nifios con VAD.

Entre sus principales objetivos incluyen cuantificar las complicaciones relacionadas con
el manejo de la via aérea, el andlisis comparativo de las tasas de éxito entre diferentes
técnicas (dispositivos utilizados, equipo, estrategias farmacoldgicas y ventilatorias) y la
comparacion del manejo en la poblacion pediatrica con algunos sindromes relacionados

con la via aérea.

Con aprobacién del Comité de Revision Institucional (Institutional Review Board, IRB) se
crea una base de datos protegida por contrasefia y desarrollada en el Centro
Coordinador de Datos (Data Coordinating Center, DCC) en el Hospital del Nifio de
Filadelfia (Children’s Hospital of Philadelphia, CHOP), usando el sistema de captura de

datos electronicos REDCap. El portal se extiende a los centros participantes.



Actualmente son 29 los centros colaboradores de la base de datos incluyendo como

Unico hospital pediatrico en México a nuestra institucion.

3. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Desde hace 1 afio 6 meses hemos sido participes del proyecto PeDI-R. Se realizdé un
reporte preliminar a los 6 meses de su inicio, en el cual dentro de sus hallazgos mas

importantes se encontro:

e Una mayor tasa de complicaciones en nuestro Instituto comparada con los
resultados de otras instituciones colaboradoras del PeDI -R.

e Las complicaciones severas como paro cardiorespiratorio y muerte se
presentaron en vias aéreas dificiles anticipadas y en un area critica fuera de
quiréfano.

e Elfactor mas importante para complicaciones fue la via aérea dificil no anticipada.

e Los intentos de intubacion en su mayoria siguen siendo realizados por el médico
residente de Anestesiologia Pediatrica, incluso en aquellos pacientes con
multiples intentos para lograr la intubacion traqueal.

e El peso menor a 10 Kg y la distancia tiromentoniana corta siguen siendo factores

relacionados con via aérea dificil en nuestra poblacion.

Previo a la participacion en el PeDI-R, no se contaba con una base de datos de VAD,
ITD o LDD en el Instituto Nacional de Pediatria. Todos estos hallazgos reportados nos
indican tan solo algunas de las deficiencias obtenidas que no habian sido descritas

previamente y que de continuar este estudio, nos invitan a seguir identificAndolas.



4. JUSTIFICACION

Es un reto desarrollar nuevas guias para intubacion traqueal en los pacientes pediatricos,
debido a los escenarios tan distintos a los que nos enfrentamos con uno a uno de ellos.
Toda via aérea dificil para un procedimiento quirargico debe ser asegurada con el mejor

manejo que nos permita tener el mayor éxito asi como la mas baja morbimortalidad.

El Instituto Nacional de Pediatria, al ser un hospital de tercer nivel, concentra patologias
pediatricas que condicionan dificultad en el manejo de la via aérea, lo cual lo hace ideal

para llevar a cabo protocolos de VAD.

Implementar estrategias de mejora como suplementacion pasiva de oxigeno durante los
intentos de intubacion evitando que se hagan en apnea, limitar el nUmero de intentos,
cambiar a otro dispositivo avanzado de via aérea oportunamente y que los intentos sean
realizados por un anestesiologo pediatra experto, permiten disminuir las complicaciones

y mejorar la calidad de atencién y seguridad de nuestros pacientes.

Para mejorar los resultados necesitamos como médicos, enfocarnos en las metas y
proyectos mundiales para disminuir las complicaciones asi como la morbimortalidad en

nuestro entorno de trabajo.

El seguir participando en el PeDI-R, nos permitird obtener una muestra mas
representativa de pacientes, y resultados mas significativos con la finalidad de una

mejora en la calidad de atencién de nuestros pacientes.
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5. OBJETIVOS

= OBJETIVO GENERAL

- Establecer una base de datos fidedigna y representativa que cubra el 100% de los
eventos de Via Aérea Dificil, Laringoscopia Directa Dificil e Intubacién Traqueal Dificil en
el Instituto Nacional de Pediatria que nos ayude a reforzar los puntos débiles, mejorar su

manejo y disminuir la morbimortalidad asociada.

= OBJETIVOS SECUNDARIOS

- Formar parte de un registro multicéntrico internacional con alto impacto, “Registro
pediatrico de Intubacién dificil (PeDI-R) — Mejorando la seguridad y calidad del manejo

de la via aérea en ninos con vias aéreas dificiles” de la base de datos del CHOP.

- Evaluar los resultados en la atencion de los nifios con LDD vy facilitar la comparacion

con los registros del manejo de la via aérea dificil y sus desenlaces en otras Instituciones.

- Fundar las bases para futuros estudios que busquen implementar nuevos protocolos

de manejo de VAD en el paciente pediétrico.

11



6.- MATERIALES Y METODOS

El tesista se encarg6 de que todos los eventos que cumplian con los criterios de inclusion
fueran capturados, y que las hojas de recoleccién de datos fueran completadas con
precision y tan pronto fuera posible para asegurar la certeza de la informacién. Estas
hojas de recoleccion de datos son formatos estandarizados preparados por el DCC en el
CHOP y traducidos al espafiol para ser implementados en nuestro Instituto.

Todos los datos se obtuvieron al momento con el residente de anestesiologia pediatrica,
el Adscrito encargado del caso y/o las personas involucradas en el, asi como del

expediente clinico del paciente incluyendo el registro anestésico.

A los datos proporcionados a la DCC se les retiraron los datos de identificacion del
paciente de tal modo que no fueran identificables por su personal. El unico identificador

incluido fue la fecha de nacimiento, del evento y otros datos médicos.

Nuestro instituto mantiene localmente la capacidad de volver a identificar los datos con

fines de mejorar la calidad.

El estudio continuara por tiempo indefinido. La participacion de cada sujeto se limita al

tiempo empleado para abstraer la informacién clinica necesaria de la historia clinica.

6.1.- DISENO DEL ESTUDIO

Este es un registro descriptivo, observacional, transversal y prospectivo de recoleccion
de datos relacionados con el manejo de la LDD en instituciones de tercer nivel en todo

el mundo.
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6.2 CRITERIOS DE SELECCION

CRITERIOS DE INCLUSION

1) La poblacion de estudio incluye a todos los pacientes menores de 18 afios de
edad en los que se requiere realizar intubacidn para procedimiento electivo o

urgente, realizada por un anestesiologo que experimente LDD definida por:

I. Laringoscopia directa realizada por un experto (Anestesiologo Pediatra) en
la que no visualice alguna parte de las cuerdas vocales (Clasificacion de
Cormack - Lehane grado 3 0 4).

Il.  Laringoscopia directa imposible de realizar por limitacién en la apertura
bucal o asimetria facial severa.

[ll.  Laringoscopia directa fallida en un tiempo menor a 6 meses.

IV.  Laringoscopia directa es posible pero diferida por el adscrito porque puede
ser perjudicial para el paciente o tiene baja posibilidad de éxito por un
examen fisico no favorable (ejemplo: secuencia de Pierre Robin) o un
residente realiza la laringoscopia directa y obtiene una clasificacion de

Cormack - Lehane grado 3 o0 4 no confirmado por un adscrito.

CRITERIOS DE EXCLUSION

* Ninguno

CRITERIOS DE ELIMINACION

* Ninguno

13



6.3.- DESCRIPCION DE LAS VARIABLES

Nombre

Abordaje exitoso
de intubacion

Complicaciones

Dificultades
técnicas

Dispositivos de
los intentos de
intubacién

Edad

Escala visual
analoga de
intubacion dificil

Género

Definicion conceptual

Lugar de entrada a la
traguea de un tubo o
dispositivo endotraqueal
Evoluciéon no favorable a
consecuencia de una
condicion médica o una
intervencion

Obstaculos dificiles de
resolver o superar
durante el intento de
intubacioén

Instrumentos utilizados
para la visualizaciéon
directa o indirecta de la
glotis y la traquea para
realizar una intubacion
endotraqueal

Tiempo transcurrido a
partir del nacimiento
hasta la fecha del evento
Herramienta para evaluar
la dificultad en la
intubacién con el
dispositivo exitoso
Género bioldgico del
sujeto

14

Definicidon

operacional

Nasal, oral,
traqueostomia, otro

Complicaciones
relacionadas al
manejo de la via
aérea durante un
intento de intubacion
Reactividad de la via
aérea, dificultad para
dirigir el tubo,
dificultad en la
navegacion del
fibrobroncoscopio,
empafnamiento,
secreciones
espesas,
acodamiento del
tubo al avanzarlo
Laringoscopia
directa con hoja
Miller o Macintosh,
videolaringoscopio,
fibrobroncoscopio,
mascara laringea,
otros
Tiempo en
Dia/Mes/Afio

0 — Muy facil de usar
el dispositivo hasta
100 — Muy dificil

Femenino o
Masculino

Escala de
medicion
Nominal,
politbmica

Nominal,
politomica

Nominal,
politbmica

Nominal,
politomica

Discreta

Discreta

Nominal,
dicotdmica



Intento de
intubacion

Peso

Plan anestésico

Plan de
ventilacion

Prematurez

Proveedor exitoso

Sindrome

Técnica de
ventilacion/
oxigenacion
durante un

intento de
intubacién
exitoso

Insercion de un NuUmero total de Discreta
dispositivo pasando los intentos de
dientes/encias o fosa intubacion

nasal hasta su remocion
pasando por el mismo

punto
Cuantificacion de la masa Peso de un sujeto en  Continua, en
de un sujeto en gravedad kilogramos kilogramos
terrestre
Técnica anestésica Intubacion despierto, Nominal,
realizada durante la sedacién, anestesia politbmica
induccién para la general
intubacion
Estrategia de Ventilacion Nominal,
administracion de espontanea politmica
oxigeno a través de una (con o sin CPAP),
mascara facial que sella Ventilacion
la bocay la nariz del controlada sin
paciente relajante muscular,
Ventilacion
controlada con
relajante muscular
Paciente nacido antes del SioNo Nominal,
tiempo normal de dicotomica
maduracion
Persona capacitada en Residente, Nominal,
manejo de la via aérea Anestesiologo, politbmica
gue realiza el intento de Enfermera, otro
intubacién especialista o
subespecialista
Conjunto de sintomas y Sio No Nominal,
signos caracteristicos de dicotomica
una enfermedad
Estrategia de Ventilacién Nominal,
ventilacibn/oxigenacion espontanea, en politbmica
pasiva durante el intento apnea, insuflacion
de intubacion exitoso oral a través de un

tubo RAE, puntas
nasales de alto y
bajo flujo, otros

15



Valoraciéon de la
ventilacion con
mascara facial

Valoracion de la
ventilacion con
dispositivos extra
gloticos

Evaluacion de la
dificultad para la
ventilacién con mascara
facial

Evaluacion de la
dificultad para la
colocacion y la
ventilacion de un
dispositivo extra glético

6.4.- TAMANO DE LA MUESTRA

Clasificacion de Han:
Facil ventilacion, no
se intentd la
ventilacion,
ventilacién con un
complemento,
ventilacioén dificil,
ventilacion imposible
No intentado,
imposible de colocar,
colocacion facil y
ventilacion pobre,
colocacion facil y
ventilacion facil,
colocacion dificil y
ventilacién dificil,
colocacion dificil y
ventilacion facil

Nominal,
politomica

Nominal,
politomica

El nimero de casos varia en cada institucion participante asi como en cada periodo de

tiempo establecido, de acuerdo a la programacion quirdrgica de cada una de ellas. Se

estima un promedio de 50 pacientes con LDD prevista anualmente por sitio. El tamafio

de la muestra fue el nimero total de pacientes menores de 18 afios que cumplieron con

alguno de los 4 criterios de LDD durante 1 afio en el Instituto Nacional de Pediatria.

16



6.5.- FUENTES DE INFORMACION Y TECNICAS DE
RECOLECCION

El tesista se encarg6 de preguntar y estar al tanto de los pacientes que cumplieron con
los criterios establecidos por este protocolo. En caso de cumplir con dichos criterios, se
realizo tan pronto fue posible el interrogatorio al Residente de Anestesiologia Pediatrica
y/o al Adscrito y a las personas involucradas en el caso, de esta forma se asegurd una
cobertura del 100% de los casos asi como un recabado de informacién de manera

certera.

Se considerdé como un intento de intubacion el acto de insertar un dispositivo de via aérea
en la faringe pasando los dientes y/o encias y o en nariz con la intencion de realizar una

intubacién traqueal, hasta su remocion pasando por el mismo punto.
Un mismo paciente puede tener varios intentos de intubacion con diferentes dispositivos.

Todos los intentos exitosos o0 no, fueron registrados para cada paciente. La técnica de
intubacién, el proveedor, dispositivo utilizado, presencia o ausencia de ventilacién

continua fueron igualmente registrados para cada intento.

Todas las decisiones respecto al manejo de la via aérea fueron tomadas por el
anestesiélogo encargado del caso y no son modificadas por el disefio del estudio. Las
complicaciones se categorizaron en severas y no severas de acuerdo a las definiciones

del Registro Nacional de Via Aérea Emergente para nifios (NEAR-4KIDS).2°: 30

Se completd una hoja de recoleccién de datos por cada paciente que cumplié con alguno
de los 4 criterios de LDD, con todos los intentos de intubacion registrados y con la

siguiente informacion:

17



« Historia clinica
* Fecha de nacimiento

« Edad
+ Género
* Peso

» Historia de prematurez

« Sindromes genéticos o condiciones si estan presentes

» Caracteristicas de la exploracidn fisica que condicionen dificultad en la via
aérea

+ Clasificacion del estado fisico de la ASA

* Manejo anestésico
* Plan de ventilaciéon
* Plan anestésico
» Técnica de ventilacion/oxigenacion
* Técnica anestésica
* Técnica de ventilacion durante un intento exitoso

+ Datos del caso
» Causa de la dificultad con laringoscopia directa
» Valoracion de la ventilacion con mascarilla facial
» Abordaje de intubacién exitoso
» Dispositivos de cada intento de intubacion
» Dispositivos/Técnica de intubacién exitosa
» Escala visual analoga de intubacion dificil
* Adyuvantes utilizados
« Técnica de cada intento
« Técnica exitosa
* Numero de intentos de intubacion
* Numero del intento de intubacion exitoso
* Numero de intentos con el dispositivo exitoso
* Numero de intentos por residente
» Tipo de proveedor exitoso (Adscrito vs. Residente)
* Medicamentos administrados
* Relajantes musculares utilizados
« Dificultades técnicas enfrentadas por cada intento
» Disposicion del paciente (ya sea que permanecié extubado o intubado)
« Complicaciones relacionadas con el manejo de la via aérea por intento
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6.6. REGISTRO Y ADMINISTRACION DE LA BASE DE DATOS

La informacion recolectada en las Hojas de informacion se envié al DCC con un nimero
unico de identificacién y teniendo como unicos datos del paciente, la fecha de nacimiento,
la fecha del evento y otros eventos médicos, para asi cumplir con la Proteccion de Datos
personales (PHI) como lo define la Ley de Responsabilidad y Transferibilidad de Seguros
Médicos de la legislacion americana, por sus siglas en inglés HIPAA.

El DCC envia anualmente a los sitios participantes los reportes de mejoria de calidad
gue seran por naturaleza descriptivos. Cada institucion participante esta codificada con
un namero para mantener la confidencialidad de la misma y proteger la identidad de los

sitios individuales.

Ejemplo de reporte anual de mejoria de la calidad

Numero de pacientes ingresados Tasa de éxito por residente
Numero de pacientes ex - prematuros Tasa de éxito del anestesiologo
Técnica anestésica utilizada Incidencia de complicaciones:
Despierto x% Hipoxia
Sedado y% Trauma de via aérea
Anestesia general z% Aspiracion

Intubacién esofagica

Paro cardiorespiratorio

Muerte
Mediana del numero de intentos de Tasa mas alta de falla por dispositivo
intubacién por paciente
Mediana del numero de intentos de Incidencia de dificultades técnicas
intubacion por paciente

19



Mediana del numero de intentos de Incidencia general de hipoxia
intubacion realizados por el residente por

paciente

Solo los sitios participantes pueden ingresar datos al registro y pueden enviar solicitudes
a través del subcomité para obtener la base de datos para propdsitos de investigacion.
La base de datos solicitada que incluye fechas sera liberada después de que se realice
un acuerdo de uso de datos entre el CHOP vy la institucion receptora. La base de datos
desprovista de identificacién puede ser liberada después de la aprobacién de la solicitud
por parte del Comité directivo PeDI. Los datos agregados que son liberados hacia los
sitios como parte de la iniciativa de mejoria de la calidad no incluiran ningun tipo de
informacién de identificacion personal y solo se identificard el nombre de la institucion

mediante un cédigo.

Los datos se suben al DCC a través de un portal web seguro, el cual es protegido por
una contrasefia. Los datos son almacenados en un computador del CHOP cifrado con
contrasefia y el acceso se limita a los investigadores del CHOP y al personal
administrativo de la base de datos. Los administradores de datos de las instituciones

participantes tienen acceso a sus datos locales y pueden re-identificar a sus pacientes.

Los datos son manejados y almacenados utilizando el sistema de captura de datos
electrénicos REDCap, bajo el acuerdo del consorcio que desarrollé el software, dirigidos
por la Universidad de Vanderbilt. REDCap soporta dos aplicaciones seguras basadas en
las web, disefiadas exclusivamente para soportar la captura de datos para estudios de
investigacion. REDCap es una aplicacion web PHP (Hypertext Preprocessor) cuyo
servidor es Apache Tomcat sobre una conexion de 128 bit SSL usando un certificado
firmado. La aplicacion recae en un diccionario de datos especifico para estudio definido
en un proceso auto-documental iterativo que es conducido por todos los miembros del

equipo de investigacion. 3!
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El centro de datos del CHOP no podréa ser capaz de re-identificar individuos basados en

los datos enviados por los sitios.

Todo el hardware del servidor se encuentra ubicado de forma segura en un centro de
almacenamiento de datos patrocinado por un distribuidor comercial (DBSi, Bethlehem
PA). El acceso fisico al centro de datos es monitorizado, controlado y limitado por

personal autorizado.

El CHOP ha realizado una gran inversién en un entorno virtual a través de la empresa
VMWare. Esta tecnologia permite que multiples maquinas “virtuales” con potencialmente
diferentes sistemas operativos, sean albergados en el mismo hardware fisico del

servidor.

El acceso para administrar el entorno de VMWare se limita al personal de Sistemas de

Informacion de Investigacion autorizados por el CHOP.

7. ANALISIS DE DATOS

Se elabor6 una base de datos local de los pacientes del Instituto Nacional de Pediatria
en Microsoft Office Excel. Ademas, se descargaron las bases de datos disponibles en la
REDCap en formato .cvs de Microsoft Office Excel mediante la exportacion de datos y

se utilizé el programa estadistico IBM SPSS Statistics version 25.

Se realiz6 estadistica descriptiva para variables clinicas y demograficas, frecuencia y/o
proporciones para variables nominales u ordinales, promedio y desviacién estandar para
variables numeéricas con distribucion Gaussiana; mediana con valores minimos y

maximos cuando no tenga esta distribucion.
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Ademas se cuenta con los reportes de mejoria de la calidad enviados por el DCC

anualmente que son por naturaleza descriptivos.

8. CONSIDERACIONES ETICAS

Al ser este estudio de tipo Descriptivo Observacional, es considerado por la Ley General
de Salud en el Titulo Segundo Capitulo I Articulo 17 Seccién Il, como “investigacion sin
riesgo” ya que no se realiza ninguna intervencion o modificacién intencionada en las
variables fisiol6gicas, psicologicas y sociales de los individuos que participan en el
estudio, entre los que se consideran: cuestionarios, entrevistas, revision de expedientes
clinicos y otros, en los que no se le identifique ni se traten aspectos sensitivos de su

conducta.??

El desarrollo del estudio esta apegado a las Buenas précticas clinicas, la declaracién de
Helsinki, el Informe Belmont Articulos 21 y 22 Principios éticos y directrices para la

proteccion de sujetos humanos de investigacion y la Ley General de Salud.

Este estudio no cumple con la definicibn de investigacién establecida en el Cédigo
Federal de Regulacion 45 parte 46.102(c) de la legislacion americana porque no hay

intencion de producir conocimiento generalizable.33

La informacion registrada en la base de datos esta codificada con la finalidad de no ser
facilmente identificable y al no ser objeto de investigacion en humanos no requieren
supervision o aprobacion del Comité de Revision Institucional. Sin embargo, en caso de
gue alguna Institucion desee la supervision del IRB pueden optar por revisar el estudio a
nivel local o solicitar un acuerdo de cooperacién y hacer que el Comité del Revision

Institucional del CHOP sirva como comité de registro para sus actividades.
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Asi mismo al ser una actividad de mejoria de la calidad no se requiere consentimiento
informado de los pacientes. ElI comité directivo del CHOP cree que este estudio cumple
con los requisitos reglamentarios para la abstencion de la firma de un consentimiento
informado segun el codigo de regulaciones federales 45 parte 46.116 (d) y de la
autorizacion de la Ley de Responsabilidad y Portabilidad del Seguro de Salud (HIPAA)
segun el 45 CFR 164.512 (i)(2)(ii) de la legislacion americana y segun la legislacion
mexicana reglamentada por la Ley General de Salud en el Titulo Segundo Capitulo |
Articulo 23.

Este estudio seria imposible de realizar sin el uso de la Informacion de salud protegida
(PHI), ya que los registros médicos deben ser revisados para recoger los datos. El uso y
el registro del numero de expediente clinico, nombres, iniciales o cualquier otro PHI por
el personal del sitio, es consistente con otras actividades de mejoria de la calidad, y estos
elementos de PHI seran retirados antes del envio de la informacién al DCC. El conjunto
de datos limitados enviado a la DCC es de riesgo extremadamente bajo para la

confidencialidad de los participantes.

Los planes para garantizar la proteccion de los datos personales del mal uso y

divulgacion son:

1. Los datos de los pacientes se mantendran de acuerdo a la Ley de
Responsabilidad y Portabilidad del Seguro de Salud de la legislacibn americana
(HIPAA). Los datos minimos necesarios (fecha de nacimiento y fecha de servicio)
se enviaran en el registro. El registro PeDI no obtendra informacion rapidamente
identificable de cualquier sitio participante. EI DCC del CHOP mantendra estricta
confidencialidad de todos los datos que contribuyen al registro, bajo las politicas

aprobadas por el Comité de Revision Institucional y la HIPAA.

2. Cualquier otro sitio participante no tendra acceso a los datos locales, y se le
proporcionara a cada sitio reportes agregados procedentes del registro. Un grupo
limitado de datos puede proporcionarse después de la firma de un acuerdo de uso

de datos.
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Se mantendra completa confidencialidad de los participantes del estudio, al igual que la

privacidad y el anonimato.

9. RECURSOS

9.1 Recursos Humanos
e Tesista: Karla Pérez Andrade
Funciones:

- Seguimiento de los pacientes que pudieran cumplir con los
criterios de inclusion de este estudio.

- Recoleccién de informacién de cada caso de manera oportuna
para asegurar la veracidad de los datos.

- Captura de la informacion en las hojas de recoleccion de datos.

- Vaciado de la informacién en la Base de datos.

- Interpretacion de resultados.

- Realizacién del presente protocolo de tesis.

e Asesor metodoldgico: Lina Andrea Sarmiento Arguello
Funciones:

- Instruir al tesista sobre el funcionamiento de PeDI.

- Asesoramiento sobre la recoleccion de datos.

- Captura de datos en el REDcap.

- Asesorar al Tesista en la elaboracion de este protocolo de tesis.

- Fuente de enlace con CHOP.
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9.2Recursos materiales
e Expediente clinico de los pacientes incluidos
e Hoja de Registro anestésico

e Computadora, impresora multifuncional y red de internet.
9.3 Recursos financieros

o Propios del Tesista y asesor de Tesis

NOTA: No se contempla financiamiento de la industria farmacéutica.

10. RESULTADOS

Se llevo a cabo la recoleccion de datos en un periodo de 12 meses, comprendido del 1
de noviembre del 2016 al 31 Octubre del 2017. Durante este periodo 52 pacientes
cumplieron los criterios de inclusién, para un total de 66 eventos de dificultad en la via

aérea (8 pacientes presentaron mas de 1 evento de intubacion dificil).

Las caracteristicas demograficas y basales de los pacientes se resumen en la tabla No.1

Caracteristicas demogréficas y basales de los pacientes n = 52 pacientes
n = 66 eventos

Sexo n o)
Femenino 29 (55.8%)
Masculino 23 (44.2%)
Edad aﬁOS mediana (RIC) 81 (01 - 171)
Edad meses mediana (rIC) 97.1 (1.1 —204.6)
Peso mediana (RIC) 22 (27 - 62)
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Clasificacion ASA 1 %)

ASA | 2 (3%)
ASA 38 (57.6%)
ASA Il 23 (34.8)
ASA IV 2 (3%)
ASA VU 1 (1.5%)
Prematurez n ) 4 (7.7%)
Sindrome asociado n %) 33 (63.4%)
Goldenhar 5 (9.6%)
Hunter 3 (5.7%)
Pierre Robin 2 (3.8%)
Klippel Feil 2 (3.8%)
Treacher Collins 2 (3.8%)

Examen fisico anormal n ()
Asimetria facial

50 (96.1%)
28 (53.8%)

Micrognatia 21(40.3%)
Cuello corto 20 (38.4%)
Apertura oral limitada 17 (32.6%)
Dismorfismo 16 (30.7%)
Criterios de inclusion n )
1 14 (21.2%)
2 8 (12.1%)
3 2 (3.0%)
4 44 (66.6%)
Lugar del evento )
Quir6fano 58 (87.8%)
Terapia intensiva 6 (9.09%)
Otros 2 (3.0%)

RIC = rango intercuartilico

Criterios de inclusion: 1: Laringoscopia directa realizada por un experto (Anestesidlogo Pediatrico) en la que no visualice alguna parte
de las cuerdas vocales (Cormack - Lehane grado 3 6 4) 2: Laringoscopia directa imposible de realizar por limitacion en la apertura
bucal o asimetria facial severa 3: Laringoscopia directa fallida en un tiempo menor a 6 meses 4:Laringoscopia directa es posible
pero diferida por el adscrito porque puede ser perjudicial para el paciente 6 tiene baja posibilidad de éxito por un examen fisico no
favorable (ej.: secuencia de Pierre Robin) 6 un residente realiza la laringoscopia directa y obtiene un Cormack - Lehane grado3 ¢ 4
no confirmado por un adscrito

Tabla No. 1 Caracteristicas demograficas

Los datos relacionados con el manejo anestésico se resumen en la tabla No. 2

Manejo anestésico n = 66 eventos
Plan preoperatorio n o)
Dificultad no anticipada 11 (16.6%)
Laringoscopia dificil anticipada 35 (53.0%)
Ventilacién y Laringoscopia dificil anticipada 20 (30.3%)
Técnica de ventilacion n )
Ventilacién espontanea 8 (12.1%)
Ventilacién controlada sin relajante muscular 31 (46.9%)
Ventilacién controlada con relajante muscular 25 (37.8%)

26



Oxigeno suplementario n ()

Apnea 52 (78.7%)
Otros 8 (12.1%)
Ninguno, ventilacién espontanea 5 (7.5%)
Cénula nasal modificada 1 (1.5%)

Técnica anestésica n ()
Anestesia general
Sedacion

59 (89.3%)
6 (9.0%)

Clasificacién de Han para ventilacion con mascara facial n ()
Ventilacién realizada con un complemento
Ventilacion facil

32 (48.4%)
26 (39.3%)

No se intento ventilacion 5 (7.5%)
Ventilacién imposible 2 (3.0%)
Ventilacién dificil requiriendo 2 anestesiologos 1 (1.5%)

Induccion anestésica n %)
Intravenosa
Induccion con agente inhalado
Sedacion intravenosa

45 (68.1%)
16 (24.2%)
4 (6.0%)

Farmacos utilizados n )
Fentanilo
Lidocaina
Propofol
Midazolam
Relajante neuromuscular

63 (95.4%)
60 (90%)
55 (83%)

30 (45.4%)

26 (39.3%)

Dispositivo extraglotico n ()

11 (16.6%)

Facil de colocar y facil de ventilar 6 (54.5%)
Facil de colocar pobre ventilacion 2 (18.1%)
Imposible de colocar 2 (18.1%)
Dificil de colocar y pobre ventilacion 1 (9%)

Tabla No. 2 Manejo anestésico

La ventilacibn con mascara facial fue imposible en un paciente con diagnéstico de
secuencia de Pierre Robin, en dos eventos diferentes. En el primer evento, en quir6fano,
fue necesario la colocacion de un dispositivo extraglético (Air-Q) y realizar la intubacion
a través de esta mascarilla laringea; y en el segundo evento, present6 una decanulacion

accidental de la traqueostomia en terapia intensiva con paro cardio-respiratorio

subsecuente y neumotérax bilateral.

El dispositivo mas frecuente utilizado en el primer intento fue el Glidescope en un 40.9%
de los casos, el resto de los dispositivos por nimero de intentos se describen en la Figura

No. 1. En 11 pacientes se colocé un dispositivo extraglotico. La mascarilla laringea mas

usada fue la Air-Q.
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La Figura No. 2 describe el nUmero de casos segun el dispositivo exitoso en el total de

los intentos de intubacion.
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Figura No. 2 Dispositivo exitoso por evento
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La media de numeros de intentos fue de 2.6. Se presentaron 3 casos de intubacion fallida
(4.5%). En el primero se llevd a cabo el procedimiento en ventilacidon espontanea y
anestesia inhalada a través de mascarilla facial; el segundo tenia edema agudo
pulmonar, present6 paro cardiorespiratorio al segundo intento y fallecio; y el tercer caso

fue manejado con mascarilla laringea durante la cirugia.

Las complicaciones no severas y severas se describen en la tabla No. 3. Los dos paros
cardio-respiratorios fueron precedidos por hipoxemia y se presentaron en terapia
intensiva; uno de ellos fue de emergencia por pérdida accidental de la via aérea
quirurgica. El otro paciente fallecio por condiciones del paciente (edema agudo pulmonar)

asociado a un paro cardio-respiratorio secundario a hipoxia.

Complicaciones n () 17 (25.7%)
Sangrado faringeo 11 (64.7%)
Hipoxia 6 (35.2%)
Trauma severo 3 (17.6%)
Paro Cardiorespiratorio 2 (11.7%)
Neumotdrax 1 (5.8%)

Tabla No. 3 Complicaciones relacionadas a los intentos de intubacion

El intento en donde mas se reportaron complicaciones fue en el segundo intento (16.9%),
seguido del primer (14.9%) y del tercer intento (14.8%) (Figura No.3).
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Figura No. 3 Complicaciones por numero de intento
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La tasa de éxito en el primer intento fue del 39% (26 casos), en el segundo intento de
15% (10 casos), en el tercer intento de 16% (11 casos), sin embargo, 95.4% de los

pacientes fueron eventualmente intubados con éxito (Figura No. 4).

30
25
20

15

10 | I
8

Numero de mtento

Numero de casos

(€]

Figura No. 4 Casos exitosos por himero de intento

El primer intento de intubacion fue realizado en un 98% por el médico residente, siendo
exitoso en un 72%. La proporcion de proveedores de la via aérea por cada intento asi

como la tasa de éxito se muestran en la Figura No. 5 y Figura No. 6
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Figura No. 5 Proveedor por numero de intento

30



60
50
40
30

20

) .
0 [

Numero de casos

RESIDENTE ADSCRITO ADSCRITO 2 ADSCRITO 3

Proveedor

Figura No. 6 Proveedor exitoso por caso

OTRO

Se presentaron 23 eventos en pacientes menores de 10 kg, en los cuales el dispositivo

gue demostrd mayor éxito fue el laringoscopio convencional con hoja Miller. Ver tabla

No. 4

Eventos en pacientes menores de 10 kg n )

Laringoscopio hoja Miller 8 (34.7%)
Fibrobroncoscopio + Mascarilla laringea 7 (30.4%)
Glidescope 4 (17.3%)
Fibrobroncoscopio 2 (8.6%)
Laringoscopio Hoja Macintosh 1 (4.3%)
Otros 1 (4.3%)

23 (34.8%)

Tabla No. 4 Dispositivos exitosos en pacientes menores de 10 kg

Se presentaron 17 eventos en menores de 1 afio, en los cuales el dispositivo que

demostré mayor éxito fue de igual manera el laringoscopio con hoja Miller 1. Ver tabla

No. 5
Eventos en pacientes menores de 1 afio n ) 17 (25.7%)
Laringoscopio hoja Miller 9 (52.9%)
Fibrobroncoscopio + Mascarilla laringea 6 (35.2%)
Glidescope 1(5.8%)
Otros 1 (5.8%)

Tabla No. 5 Dispositivos exitosos en pacientes menores de 1 afio

La media en afos de experiencia del anestesiélogo supervisor es de 15 afnos.
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11. DISCUSION

Nuestra base de datos registré 52 pacientes, con 66 eventos de intubacién traqueal dificil
en el periodo de un afio. La mayoria de los pacientes fueron clasificados como ASA I,
solo un paciente se clasifico como ASA V-E y dos pacientes como ASA V. Como
observamos en estos tres ultimos pacientes y como se ha reportado en la literatura,
factores como la clasificacion de ASA, el estado de salud previo, el lugar dentro de la
institucién donde se presentan los eventos (areas criticas), la falta de material para el
abordaje de la via aérea dificil en estos lugares y el dificil acceso a mas proveedores
experimentados en el manejo de la via aérea son condicionantes importantes y estan
relacionados directamente con la dificultad en el abordaje de la via aérea del paciente
pediatrico, con una mayor presentacion de complicaciones con alto grado de severidad
asi como de peores desenlaces.

Asi mismo, detectamos 5 eventos en 4 pacientes que tenian antecedente de prematurez,
de los cuales todos presentaron un examen fisico anormal, tenian un diagndstico de
sindrome relacionado a dificultad en la via aérea, fueron menores de 2 afios, con peso
menor a 10 kilogramos y todos ellos requirieron de méas de 3 intentos de intubacion; todos
estos factores son factores relacionados a dificultad en el manejo de la via aérea y por
lo tanto se relacionan a un mayor niumero de complicaciones. El anticipar dicha dificultad,
disminuyé la presentacién de complicaciones, pudiendo suponer que el proveedor se
encontraba preparado con material disponible habiendo planeado una técnica de
ventilacién y una técnica anestésica que le brindara mayor seguridad al paciente. Es por
esto que también observamos que el dispositivo mas utilizado en el primer intento fue el
videolaringoscopio tipo Glidescope, ya que al anticipar una via aérea dificil se solicitaba

un dispositivo indirecto avanzado para el manejo de la misma.
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El dispositivo que mostré mayor tasa de éxito global fue el videolaringoscopio, seguido
de la laringoscopia directa, cabe mencionar que el videolaringoscopio es el dispositivo
avanzado con el cudl los residentes y los adscritos se encuentran mas familiarizados en
este Instituto. Sin embargo, tanto en pacientes menores de 10 kg, como en menores de
1 afo, el dispositivo mas exitoso fue el laringoscopio con hoja Miller (éxito de 34.7% y
52.9% respectivamente) seguido del fibrobroncoscopio + mascarilla laringea (éxito de

30.4% y 35.2% respectivamente.

Se ha reportado en la literatura el uso del fibrobroncoscopio como estandar de oro en el
manejo de la via aérea dificil en el paciente pediatrico, sin embargo, en nuestra institucion
no todos cuentan con la habilidad para el uso del mismo, muy probablemente esto

explique el bajo porcentaje de éxito reportado en nuestra base de datos.

Llama la atencion que dentro de nuestros resultados observamos una alta tasa de
complicaciones (25.7%) contrastado con los reportes de la literatura de un 9% *.El trauma
severo de la via aérea fue la complicacion severa mas frecuente seguida de
complicaciones no severas como hipoxia y sangrado faringeo, todas ellas con el

precedente de una mayor manipulacion de la via aérea.

Pudimos observar que la pre oxigenacién con mascara facial fue llevada a cabo de rutina
en casi la totalidad de los pacientes, como marcan las guias de la ASA, sin embargo
también recomiendan proporcionar oxigeno suplementario durante los intentos de
intubacién, acto que en muy pocos eventos se llevé a cabo y que hacerlo de manera
rutinaria proporciona mayor tiempo de apnea para llevar a cabo la intubacion y menor

riesgo de hipoxemia asi como de otras complicaciones.
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El primer intento de intubacion fue realizado en un 98% por el médico residente, siendo
exitoso en un 72%. Es importante recordar que este instituto es una institucion
académica con formacién de sub especialistas en anestesiologia pediatrica y de
residentes de anestesia general, por lo tanto el primer intento siempre se destina para el
meédico residente en entrenamiento. Sin embargo, y como mencionan las guias en caso
de VAD, se recomienda que el primer intento de intubacion lo realice el anestesiologo de
mayor experiencia, ademas de la importancia de cambiar de proveedor y de dispositivo
después del segundo intento no exitoso, aspecto que en esta institucién no siempre es
llevado a cabo y que podria repercutir directamente en el alto porcentaje de

complicaciones reportado en nuestro estudio.

12. CONCLUSION

El Instituto Nacional de Pediatria es un hospital de tercer nivel que sirve como centro de
referencia para patologias y sindromes que son poco comunes en otros hospitales y que
por sus caracteristicas condicionan dificultad en la via aérea. El adecuado manejo de
estos pacientes en cuanto a la ventilacion y la intubacion es esencial para disminuir la

morbimortalidad.

Factores como antecedente de prematurez, edad menor de 2 afios, peso menor de 10
kilogramos, sindromes como secuencia de Pierre Robin, sindrome de Goldenhar,
sindrome de Hunter, sindrome de Klippel Fiel y sindrome de Treacher Collins, asi como
caracteristicas a la exploracion fisica como asimetria facial, micrognatia, cuello corto,
apertura oral limitada y dimorfismo, se encuentran relacionados a una via aérea dificil, y
el éxito en su abordaje esta relacionado inversamente al numero de intentos, y estos a

su vez estan relacionados directamente a la severidad en las complicaciones.
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El tener pacientes portadores de estos sindromes en nuestro Instituto hace imperativa la

necesidad de crear y establecer guias de manejo especificas en estos pacientes. El

llevar a cabo este registro nos ha permitido conocer y establecer el mejor abordaje en

cuanto a la via aérea de cada paciente de acuerdo a sus patologias concomitantes y asi

obtener un prondstico mas favorable en estos pacientes.

13. CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

ACTIVIDAD MES |1 2 3 4 5 6 |7 |8 9

10

11

12

Revisiéon X X X | X X X X | X | X X
Bibliografica

Aprobacion por | X
Comité de

Investigacion

Recoleccién X X X X X X | X | X X
de datos

Andlisis estadistico

Informe Final

Presentacion de

Resultados
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