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RESUMEN ESTRUCTURADO

Titulo de tesis

“Registro pediatrico de intubacién dificil (PeDi) — Mejorando la seguridad y calidad del manejo de la
via aérea en nifios con vias aéreas dificiles informe 2022-2023”.

Autor y tutor

Dra. Tania Mildred Vazquez Del Angel, Dra. Lina Andrea Sarmiento Argiiello.

Introduccion

El manejo de la via aérea en los nifios es responsable de morbilidad y mortalidad significativas. Hay
poca informacién publicada en la literatura acerca de la mejor practica clinica relacionada con el
manejo de la via aérea dificil en nifios. Esto se debe a la poca frecuencia con que la Laringoscopia
directa dificil (DDL) se presenta en nifios. Especificamente en la poblacion pediatrica, la incidencia
general se basa en analisis retrospectivos de bases de datos de ventilacién dificil inesperada con
mascara facial; y en nifios varia de 2,8 al 6,6%. La incidencia de intubacion traqueal dificil (DTI)
inesperada en nifios varia del 0,15 al 1,4%, definida por la clasificacion de Cormack y Lehane.

Planteamiento del

Dentro del Instituto Nacional de Pediatria no se conoce la incidencia de via aérea dificil. No se

problema cuenta con una base de datos que refleje los factores relacionados para via aérea dificil y
laringoscopia directa dificil, las complicaciones y los diferentes manejos de la via aérea de cada
paciente. Por lo tanto, a través de los afios no se ha podido mejorar la atencion ni la calidad del
abordaje de la via aérea de cada paciente. Sin embargo, cada dia contamos con un mayor nimero
de dispositivos para manejar dichas situaciones pero sin conocer su verdadera significancia dentro
del manejo de la via aérea dificil dentro de nuestro Instituto.

Justificacion El inicio de un nuevo registro interno y la oportunidad de ser parte de un registro mundial de
manejo de via aérea dificil en el paciente pediatrico, nos garantiza la retroalimentacion y el
reforzamiento del conocimiento y mejorar la calidad para nuestros pacientes con via
aérea dificil, disminuyendo la morbimortalidad.

Objetivos Objetivo general: Describir el manejo anestésico, las dificultades técnicas y las complicaciones en los
pacientes pediatricos con intubacién traqueal dificil.

Objetivos especificos:

1. Establecer un registro que permita al Instituto Nacional de Pediatria evaluar los resultados de
la atencién de los nifios con laringoscopia directa dificil (DDL)

2. Describir los factores y la tasa de éxito relacionados con una laringoscopia directa dificil

Tipo de estudio Estudio Descriptivo, Observacional, Transversal, Prospectivo.

Criterios de 1. Criterios de inclusion:

seleccion - Pacientes pediaticos

- Cualquier sexo

- Que requieran un procedimimento anestesico con intubacion
2. Criterios de exlusion:

- Pacientes que sean intubados por laringoscpociap directa Cormack 1y 2
3. Criterios de eliminacion:

- No aplican

Andlisis estadistico

Se elaborara una base de datos local de los pacientes del Instituto Nacional de pediatria en
Microsoft Office Excel por la Dra. Tania Mildred Vazquez Del Angel Ademas, se descargaran las
bases de datos disponibles en la REDCap en formato .cvs de Microsoft Office Excel mediante la
exportacion de datos y se utilizara el programa estadistico IBM SPSS Statistics version 25.

Se realizara estadistica descriptiva para variables clinicas y demograficas.
Frecuencia y/o proporciones para variables nominales u ordinales. Promedio

y desviacibn estandar para variables numéricas con distribucion Gaussiana;

mediana con valores minimos y maximos cuando no tenga esta distribucion.
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Ciudad de México; a 04 de abril de 2018.
REGISTRO: 016/2018.
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DRA. LINA ANDREA SARMIENTO ARGUELLO
INVESTIGADORA RESPONSABLE.
PRESENTE.

Nos complace informarle que su proyecto titulado “REGISTRO PEDIATRICO DE INTUBACION DIFICIL (PEDI) - MEJORANDO LA SEGURIDAD Y
CALIDAD DEL MANEJO DE LA ViA AEREA EN NINOS CON ViAS AEREAS DIFICILES”, ha sido reQ:strado y aprobado con el nimero 016/2018,
por el Comité de Investigacion el dia 30 de enero de 2018, éste proyecto se llevara a cabo en el Instituto Nacional de Pediatria y fue aprobado con
base en las normas vigentes de la Direccion de Investigacion.

Su protocolo estara vigente a partir de la fecha por un periodo de 24 meses de acuerdo al cronograma propuesto por usted.
Esperamos que pueda llevar a buen término la citada investigacién y cuando esto ocurra solicitamos nos envié una copia del o los articulos o la copia
de la caréatula y resumen de la tesis generada. ? :
Asimismo se deja sentado los documentos que fueron aprobados:
1. Carta dirigida al Comité de Investigacion.
2. Solicitud de autorizacién de Proyectos.
3. Protocolo en espariol.

Sin mas por el momento, me despido de Usted.

ATENTAMENTE

NO APLICA

DR. SIL E GARCIA DE LA PUENTE DRA. MATILDE RUIZ GARCIA
P ENTE DEL COMITE DE INVESTIGACION PRESIDENTE DEL COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION
REG. 17C109003109 REG. CONBIOETICA-09-CEI-025-20161215
NO APLICA NO APLICA
DRA. KARLA GUADALUPE CARVAJAL AGUILERA MVZ. RAMON GARCIA CORTES
PRESIDENTE DEL COMITE DE BIOSEGURIDAD PRESIDENTE DEL CICUAL

REG. 17CB09003143

SERRANO SIERRA
TOR GENERAL
C.c.p. - Expediente

Insurgentes Sur No. 3700-C, Col. Insurgentes Cuicuilco, Delegacion Coyoacan, C.P. 04530, Ciudad de México.
Tel. 52 (55) 1084-0900 Ext. 1581 www.pediatria.gob.mx



_i* Instituto Nacional de Pediatria
Direccién de Investigacion

Comité de Investigacion

Registro COFEPRIS No.17 CI 09 003 109
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Ciudad de México, 26 de febrero de 2020.
Oficio No. CI/SGP/080/2020.

Asunto: Aprobacién de prérroga.

Dra. Lina Andrea Sarmiento Arguello
Investigadora Principal
Presente

Me dirijo a usted de manera atenta, enviandole un cordial saludo y con la finalidad de hacer
de su conocimiento que, en la pasada sesidn ordinaria con fecha del 25 de febrero del
presente ano, el Comité de Investigacion evalué su solicitud de prérroga para extender el
tiempo de vigencia del Proyecto de Investigacion con nimero de registro institucional
017/2016, titulado:

“Registro pediatrico de intubacién dificil (PEDI) - mejorando la seguridad y calidad del
manejo de la via aérea en nifios con vias aéreas dificiles”

Me permito informarle, que el Comité de Investigacion aprobé la prérroga por 36 meses,
estableciendo la fecha de vigencia hasta el 04 de abril de 2023.

Sin mas por el momento, quedo de usted.

Atentamente

Dr Silve Garcia de la Puente
Presidénte del Comité de Investigacion

Cc.p. Consecutivo. SGP/eivI*

Av. Insurgentes Sur 3700-C, Col. lnsuvqen(ns Cuicuilco, Alcaldia (‘ny( acan, C.P. 04530, Ciudad de México. Tel: (‘.5) 1084 0900 Ext:1581 www,pediatria.gob.mx
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Ciudad de México, 15 de julio de 2022
Oficio No. CI/SGP/327/2022

Asunto: Incorporacion de colaborador interno aprobada.

Dra. Lina Andrea Sarmiento Argiello
Investigadora Principal
Presente

Estimada Dra. Sarmiento:

Me dirijo a usted de manera atenta, con la finalidad de hacer de su conocimiento que, en la
pasada sesion ordinaria con fecha del 12 de julio del presente ano, el Comité de
Investigacion evalud su solicitud de incorporar como colaboradora interna a Tania Mildred

Vazquez Del Angel, al proyecto de investigaciéon con numero de registro institucional
016/2018, titulado:

“Registro pediatrico de intubacién dificil (PeDl) - mejorando la seguridad y calidad del
manejo de la via aérea en nifios con vias aéreas dificiles”

El Comité de Investigacién aprobé la incorporacién de la colaboradora Vazquez, esperando
lleve a buen término sus actividades bajo su coordinacion.

Sin otro particular, reciba un cordial saludo.

Atentamente

Lyorra,

Dr. Silvestre Garcia de la Puente
Presidente del Comité de Investigacion

Cep. Consecutivo. SCP/en*.
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TiTULO
Registro pediatrico de intubacion dificil (PeDi) - Mejorando la seguridad y calidad del manejo de la via
aérea en nifos con vias aéreas dificiles informe 2022-2023.

AUTORES )
Alumna: Dra. Tania Mildred Vazquez Del Angel.
Tutora: Dra. Lina Andrea Sarmiento Arguello.

MARCO TEORICO Y ANTECEDENTES

A mediados del siglo XIX se publica una serie de casos de intubacion exitosa en pacientes con
obstruccion laringea por difteria en Francia, estudio muy criticado por deficiencias en la seguridad para
el paciente durante el procedimiento.® Es un antecedente importante que induce a hacer mas estudios
para mejorar los resultados de a intubacion traqueal.

La incidencia de intubacién dificil en adultos y nifios varia entre 1.5 a 8.5% de los procedimientos bajo
anestesia general. Especificamente en la poblacion pediatrica, la incidencia general se basa en analisis
retrospectivos de bases de datos de ventilacién dificil inesperada con mascara facial; en nifios varia de
2,8 al 6,6%.° Estos escenarios de LDD son una causa importante de complicaciones severa, se ha
reportado que puede llevar a la muerte. "

Los predictores para diagnosticar VAD en adultos no son completamente aplicables en un paciente
pediatrico.'? Hay estudios que consideran ciertos aspectos del examen fisico y antecedentes del paciente
para generar predicciones, pero aun carecen de alta sensibilidad y especificidad.®"3

NEAR4KIDS (National Emergency Airway Registr for Children) es una iniciativa para mejorar la calidad
en la atencién de la via aérea en diferentes hospitales de referencia de tercer nivel en Estados Unidos,
posteriormente se implemento en 15 Unidades de Cuidados Intensivos Pediatricos (UCIP)."* El manejo
de la via aérea pediatrica por anestesidlogos como tal era poco estudiada y los conocimientos de
complicaciones y factores de riesgo eran poco reportados hasta la creacion de los registros PeDI
(Pediatric Difficult Intubation)' en 2012, APRICOT (Anaesthesia Practice In Children Observational Trial)
en el 2014." y NECTARINE (NEonate-Children sTudy of Anaesthesia pRactice IN Europe) en el 2016."8
La epidemiologia de la intubacion dificil pediatrica tanto en areas de quiréfano como en areas criticas
(Unidades de Cuidados Intensivos y servicios de Urgencias) es poco estudiada en México, y las técnicas
y complicaciones en el contexto de una VAD son escasas en estudios prospectivos, la mayoria de la
informacién proviene de informes retrospectivos, reportes de caso y estudios en maniqui cuando se
habla de escenarios pediatricos.

El dispositivo considerado como estandar de oro para el manejo de VAD en adulto es el
fibrobroncoscopio en el paciente despierto.'”'® Hasta la actualidad los estudios que buscan comparar
otros dispositivos y encontrar una mejor tasa de éxito son en su mayoria en adultos. En el caso de los
nifos el uso del fibrobroncoscopio tiene mas limitantes, las revisiones retrospectivas han demostrado
que la laringoscopia directa convencional es la técnica mas usada en VAD en el paciente pediatrico, a
pesar de demostrar una baja tasa de éxito en este tipo de pacientes.’® un nalisis comparativo de
videolaringoscopio y fibrobroncoscopio a través de mascarilla laringea, se encontré que este ultimo
tiene mayor tasa de éxito de intubacién al primer intento en pacientes pediatricos con VAD, esto gracias
a los registros que se han estado recopilando con estos ultimos afios.?%2’

El ultimo registro PEDI, fue el VISI en el 2020, un ensayo clinico controlado donde se comparo
laringoscopia directa vs videolaringoscopia CMAC, demostrando que este ultimo tenia menor tasa de
complicaciones. %2

La definicion de intento de intubacién es el acto de insertar un dispositivo de via aérea en la faringe o
nariz con la intencién de realizar una intubacion traqueal.’ Existe inquietud por tener mas conocimientos
de aspectos del manejo de la VAD pediatrica y aun mas en las complicaciones que se presentan, por
estudios en adultos se conoce que en un paciente critico sometido a varios intentos de intubacion tiene
mayor morbilidad.?®?* Las complicaciones durante este procedimiento en lo nifios también se ha
relacionado cuando se dan en pacientes en estado critico, se reporta en el manejo de via aérea en la



UCIP que el 20% estuvo asociado a eventos adversos y el 6% a eventos adversos severos como
hipotension que requirié intervencién, paro cardiaco con sobrevida, emesis con aspiraciéon y paro
cardiaco asociado a muerte.'*25 Durante el transanestésico los eventos criticos en el paciente pediatrico
son potencialmente comunes, aunque las complicaciones aun no estan dilucidadas en cuanto a
incidencia, morbilidad y mortalidad. En estudios observacionales multicéntricos y reportes se evidencia
la alta incidencia de eventos criticos respiratorios asociado a factores de riesgo como presencia de
hiperactividad bronquial, edad temprana, historia médica y el estado clinico mediante la clasificacion de
ASA;"526.27 gsi mismo, se encontrd evidencia estadisticamente significativa respecto a que la experiencia
del anestesidlogo disminuye el riesgo de un evento critico respiratorio en un 1% por cada afo de
experiencia.?®

El Registro Pediatrico de Intubacion Dificil — PeDI-R se funda por los vacios que se han expuesto con el
fin de generar mas informacién para mejorar la calidad y seguridad en la intubacién en nifios. Desde el
2012, un grupo de 48 miembros de la Sociedad de Anestesia Pediatrica (Society of Pediatric Anesthesia,
SPA) se encargo de definir la 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. Un consenso de
expertos formuld un formato estandarizado de recoleccion de datos y una base de datos sobre las
técnicas de manejo y sus resultados. Inicié con la colaboracion de 13 hospitales pediatricos tan solo en
Estados Unidos de América, y en el que actualmente cooperan 29 centros hospitalarios pediatricos." Las
caracteristicas del proyecto (multicéntrico y unico), lo convierte en un recurso ideal para ser base de
futuras investigaciones y permite comparar resultado sobre diferentes manejos en las instituciones
pertenecientes a nivel mundial. 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.

El Instituto Nacional de Pediatria es uno de los mas grandes hospitales de referencia de tercer nivel en
México; cuenta con 235 camas y en el 2021 se realizaron 5936 casos bajo anestesia en quirdéfanos
centrales. Al ser un hospital de referencia recibe pacientes con alta probabilidad de VAD para cirugias
que involucran el abordaje de la via aérea, asi como para el manejo de las comorbilidades asociadas
como sindromes y malformaciones congénitas. Desde el 2016 pertenece a esta iniciativa y es la Unica
institucién que colabora de México al mencionado proyecto

PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA Y PREGUNTA DE INVESTIGACION

PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Dentro del Instituto Nacional de Pediatria no se conoce la incidencia de via aérea dificil. No se cuenta
con una base de datos que refleje los factores relacionados para via aérea dificil y laringoscopia directa
dificil, las complicaciones y los diferentes manejos de la via aérea de cada paciente. Por lo tanto, a
través de los afos no se ha podido mejorar la atencién ni la calidad del abordaje de la via aérea de cada
paciente. Sin embargo, cada dia contamos con un mayor nimero de dispositivos para manejar dichas
situaciones, pero sin conocer su verdadera significancia dentro del manejo de la via aérea dificil dentro
de nuestro Instituto. Dentro de esta institucién educativa se cuenta con anestesiélogos graduados,
especialistas en via aérea, que estan cursando la subespecialidad de anestesiologia pediatrica. En el
area de quiréfano se encuentra el residente de dicha subespecialidad supervisado por un anestesidlogo
pediatrico (adscrito), con mayor experiencia, por lo cual el primer intento de una intubacion sea o no
dificil sera del anestesidlogo pediatrico en formacion, en caso de ser fallido tomara el mando el adscrito
si este asi lo desea. Por esta razén una de las variables a estudiar es el nimero de intentos del médico
residente y las complicaciones relacionadas a los multiples intentos de intubacion.



PREGUNTA DE INVESTIGACION
¢Cual es el manejo anestésico, las dificultades técnicas y las complicaciones en los pacientes
pediatricos con intubacion traqueal dificil?

JUSTIFICACION

El inicio de un nuevo registro interno y la oportunidad de ser parte de un registro mundial de manejo de
via aérea dificil en el paciente pediatrico, nos garantiza la retroalimentacion y el reforzamiento del
conocimiento y mejorar la calidad para nuestros pacientes con via aérea dificil, disminuyendo la
morbimortalidad. Este registro proporcionara datos sobre las actividades a nivel individual en el Instituto
Nacional de Pediatria, asi como de las actividades globales de los sitios participantes. Esta informacién
nos sera proporcionada de vuelta, en busca de que perfeccionemos nuestras propias actividades de
mejoria de calidad. Los datos adicionales nos permitiran establecer un punto de referencia de nuestras
actividades con respecto a los datos adicionales obtenidos de los otros sitios de manera ciega. La
informacién proporcionada a los sitios participantes también incluira complicaciones frecuentes,
proveedor asociado y los factores del paciente que podrian influir en el desenlace.

El registro PeDI nos permitira caracterizar los factores relacionados a una intubacion traqueal dificil,
establecer las tasas de éxito de las diversas técnicas de intubacién traqueal, catalogar las
complicaciones de los nifios con dificultad de intubacion traqueal, y establecer el efecto de mas de dos
intentos de intubacidn traqueal y sus complicaciones.

HIPOTESIS

El registro PeDI nos permitira caracterizar los factores relacionados a una intubacion traqueal dificil,
establecer las tasas de éxito de las diversas técnicas de intubacion traqueal, catalogar las
complicaciones de los nifios con dificultad de intubacién traqueal, y establecer el efecto de mas de dos
intentos de intubacién traqueal y sus complicaciones.

OBJETIVOS
Objetivo general: Describir el manejo anestésico, las dificultades técnicas y las complicaciones en los
pacientes pediatricos con intubacién traqueal dificil.

Objetivos especificos:
1. Establecer un registro que permita al Instituto Nacional de Pediatria evaluar los resultados
de la atencion de los nifios con laringoscopia directa dificil (DDL)
2. Describir los factores y la tasa de éxito relacionados con una laringoscopia directa dificil

MATERIAL Y METODOS

TIPO DE ESTUDIO

Descriptivo, observacional, transversal, prospectivo de recoleccién de datos relacionados con el manejo
de la DDL en instituciones de tercer nivel en todo el mundo.

POBLACION
1. Poblacion objetivo: Pacientes pediatricos que seran sometidos a anestesia general, que
requeriran intubacion orotraqueal.

2. Poblacion elegible: Pacientes atendidos en el Instituto Nacional de Pediatria en el periodo
comprendido entre 2022-2023.

CRITERIOS DE SELECCION
1. Criterios de inclusion:
- Pacientes pediatricos.
- Cualquier sexo.



Que requieran un procedimiento anestésico con intubacion.

2. Criterios de exclusion:

- Pacientes que sean intubados por laringoscopia directa Cormack 1y 2
3. Criterios de eliminacion:

- No aplican

DESCRIPCION DE LAS VARIABLES

MEDICION DE LA

ocasiones, por la concurrencia de mas
de una enfermedad.

NOMBRE DE LA - TIPO DH
VARIABLE DEFINICION CONCEPTUAL VARIABLE VARIABLE
Caracteristicas bioldgicas y .
fisiologicas que definen a hombres y | Cualitativa Femem_no
Sexo : Masculino
mujeres.
Indicador global de la masa corporal _—
Peso mas facil de obtener y de reproducir. Cuantitativa | Peso en Kg
Lapso de tiempo que transcurre desde Dias
Edad mediana el nacimiento hasta el momento de | Cuantitativa | Meses
referencia. Afos
Aquellos bebés que nacen antes de las Cualitativa Si
Prematurez 37 semanas de gestacion. No
1. Paciente sano
2. Paciente con
enfermedad
sistémica leve
Sistema de clasificacion del estado 3. Paciente con
Clasificacion fisico de un paciente previo a un acto Cualitati enfermedad
L L . ualitativa o
ASA anestésico- quirurgico de la Amercian sistémica severa
Society of Anesthesiologists (ASA). 4. 4. Paciente con
enfermedad
severa que
amenaza su vida
4E Emergente
, Conjunto de sintomas que se
Sindromes  no presentan juntos pero aun no lita Si
identificados o determinan  nincgua  enfermedad Cualitativa |
en estudio caracteristica.
Conjunto de sintomas que se
presentan juntos y son caracteristicos
o de una enfermedad o de un cuadro Cualitativa Si
Sindromicos patolégico determinado provocado, en No

Todos los datos que se

recolecten vendran de los registros clinicos y de mejoria de la calidad de los
sitios participantes. Los datos recolectados seran identificados mediante un codigo unico que identificara
el sitio y el sujeto. Formatos estandarizados de recoleccion de datos seran preparados por el Centro
Coordinador de Datos (DCC) en el CHOP.
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A los datos proporcionados al DCC se les retiraran los datos de identificacion de tal modo que no seran
facilmente identificables por el personal del DCC. El unico identificador que sera incluido seran las fechas
de nacimiento, de cirugia y otros eventos meédicos. Los datos donde las fechas son el unico identificador
del paciente segun la HIPAA (Ley de Responsabilidad y Portabilidad del Seguro de Salud) de la
legislacion americana, son considerados como un conjunto de datos limitados.

Cada institucion designara una persona, en este caso sera la Dra. Tania Mildred Vazquez Del Angel
quien se asegurara de que todos los eventos elegibles de DDL sean capturados, y que los formatos de
reporte de caso sean completados con precisién. Las instituciones mantendran localmente la capacidad
de volver a identificar sus datos con fines de mejorar la calidad.

El estudio continuara por tiempo indefinido; para fines de titulacion se realizara un analisis de datos
anual. La participacion de cada sujeto se limita al tiempo empleado para abstraer la informacién clinica
necesaria de la historia clinica.

La intencion es capturar todos los eventos que involucran a nifios con DDL que se producen bajo la
supervisién de un anestesiélogo en cada una de las instituciones participantes.

TAMANO DE LAMUESTRAY MUESTREO

El muestreo serd a conveniencia. El numero de casos variara segun el numero de operaciones
realizadas en el instituto. Aproximadamente 50 eventos de DDL son anticipados por sitio anualmente. El
tamano de la muestra seran todos los casos que se presenten de DDL durante un afo.

PLAN DE DATOS ESTADISTICO

Para el analisis de datos se elaborara una base de datos local de los pacientes del Instituto Nacional de
pediatria en Microsoft Office Excel por la Dra. Tania Mildred Vazquez Del Angel. Ademas, se
descargaran las bases de datos disponibles en la REDCap en formato .cvs de Microsoft Office Excel
mediante la exportacion de datos y se utilizara el programa estadistico IBM SPSS Statistics version 25.
Se realizara estadistica descriptiva para variables clinicas y demograficas. Frecuencia y/o proporciones
para variables nominales u ordinales. Promedio y desviacién estandar para variables numeéricas con
distribucién Gaussiana; mediana con valores minimos y maximos cuando no tenga esta distribucion.

Reportes de mejoria de la calidad

Los reportes de mejoria de la calidad seran enviados a los sitios participantes anualmente y seran por
naturaleza descriptivos. Las instituciones no seran identificadas por nombre; en su lugar seran
reportadas usando solamente cddigos. El uso de los codigos protegera la identidad de los sitios
individuales en los reportes de registro.

Un ejemplo del reporte se describe a continuacion:

Ejemplo de Reporte anual de mejoria de la calidad

Numero de pacientes ingresados:

Numero de pacientes ex - prematuros:

Técnica anestésica utilizada:

Despierto x%

Sedado y%

Anestesia general z%

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

Tasa de éxito por residente:

Tasa de éxito del anestesidlogo:

Tasa mas alta de falla por dispositivo:

Incidencia de dificultades técnicas
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Incidencia de complicaciones:
Hipoxia.

Aspiracion.

Intubacién esofagica.

ASPECTOS ETICOS

El propdsito principal del registro es el mejoramiento de la calidad, que se considera una parte rutinaria
de las operaciones del hospital. Estos propdsitos no cumplen la definicion de investigacion definida en
la legislacion americana del cédigo de regulaciones federales 45 parte 46.102 porque no hay intencion
de producir conocimiento generalizable. El comité directivo reconoce que es posible que los datos en el
registro puedan, en algun punto en el futuro, ser utilizados con fines de investigacién. Los datos
proporcionados a los sitios se codificaran con el fin de no ser facilmente identificables y se limitaran al
conjuntos de datos limitados o sin identificacion. Por lo tanto, los usos secundarios de los datos de este
registro no seran objeto de investigacidn en humanos y no requieren supervision o aprobacion del
Comité de Revision Institucional.

Debido a la posibilidad de que los datos puedan ser utilizados para la investigacion, y los individuos del
CHOP tengan acceso a la clave para volver a vincular los casos desde el CHOP, el Comité de Revision
Institucional del CHOP revisara y aprobara las actividades de registro y del DCC.

Aunque el Comité directivo no cree que los otros sitios participantes se dedican a la investigacion con
sujetos humanos, las instituciones individuales pueden decidir la supervision del Comité de Revisién
Institucional. Los sitios que tomen esta determinacién pueden optar por revisar el estudio a nivel local o
solicitar un acuerdo de cooperacion y hacer que el Comité del Revision Institucional del CHOP sirva
como comité de registro para sus actividades.

En México, este estudio se realizara teniendo en cuenta los aspectos éticos que norman la investigacion
en seres humanos reglamentados por la Ley General de Salud en el Titulo Segundo Capitulo | Articulo
17 Seccion Il Investigacion sin riesgo, y por el Informe Belmont Articulos 21 y 22 Principios éticos y
directrices para la proteccion de sujetos humanos de investigacion. El estudio es observacional y no
implica intervenciones. Se mantendra completa confidencialidad de los participantes del estudio, al igual
que la privacidad y el anonimato.
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CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES
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Revision de la X X X X X (X

literatura

IAprobacion por el comité de investigacion

Recoleccion de datos X X X X X X X X X X X X X X X X X X X X X X X
Envié de datos X X X
Analisis de datos X X X
Informe final X X
X X

Publicacion de resultados

Al tratarse de un estudio aprobado por un perdiodo indefinifo y que se continuara al terminar este periodo
de analisis, se recolectan datos todos los meses del ano.

14



	TESIS
	TABLA DE CONTENIDO


