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Resumen

Introduccion. La intubacion endotragueal mediante laringoscopia directa es el gold-
standard; puede convertirse en el 5-6% en una situacion de extrema emergencia ante
una via aérea dificil imprevista, se han desarrollado dispositios electronicos
(videolaringoscopios) para su atencion pero con un costo elevado .

Objetivo. Validar un dispositivo (Raza-Scope 3D) para el manejo seguro de via aérea.
Material y métodos. Estudio experiemental realizado en simuladores de via aérea por
anestesidlogos adscritos y residentes de 2° y 3er afio para un total de 50 participantes;
se comparoé y validé un dispositivo de via aérea impreso en 3D vs el laringoscopio Mac
3 y cada patrticipante realiz6 2 procedimientos en maniqui; se registré el tiempo para la
intubacidn exitosa, porcentaje de apertura glética, tiempo de intubacién, todo segun el
laringoscopio empleado por los participantes y se determind la normalidad de los datos
y su comparacion en busca de asociacion (T de student) y se concluyé significativo
p<0.05.

Resultados.. En el andlisis de fuerza de asociacidén se aprecia que existe asociacion
significativa entre el uso del Raza Scope 3D con POGO 100 (McNemar 0.70) y una
asociacion perfecta con el éxito al primer intento (McNemar 1.0) con el uso del Raza
Scope 3D

Conclusiones. El uso del dispositivo RazaScope 3D en simuladores de via aérea
disminuye el tiempo para la intubacion segura y el nimero de intentos.

Palabras clave. Simulacion, Via aérea, Videolaringoscopio.



Summary

Introduction. Endotracheal intubation by direct laryngoscopy is the gold standard; it is a
safe maneuver, but it can become 5-6% in an extreme emergency in the face of an
unforeseen difficult airway and electronic devices (video laryngoscopes) have been
developed for its care, but with a high cost that is not accessible to everyone.

Target. Validate a device (Raza-Scope 3D) for safe airway management.

Material and methods. Experimental study carried out in airway simulators by assigned
anesthesiologists and 2nd and 3rd year residents for a total of 50 participants; a 3D
printed airway device was compared and validated vs. the Mac 3 laryngoscope and
each participant performed 2 procedures on a mannequin; the time for successful
intubation, , the percentage of glottic opening, and the intubation time were recorded, all
according to the laryngoscope used by the participants; the variables were collected and
the normality of the data was determined and their comparison in search of association
(Student's T) and significant p <0.05 was concluded.

Results. When making the comparison between the use of a conventional laryngoscope
and the use of our design, the Raza Sope 3D. In the strength of association analysis, it
can be seen, that there is a significant association between the use of the Raza Scope
3D with POGO 100 (McNemar 0.70) and a perfect association with the success at the
first attempt (McNemar 1.0) with the use of the Raza Scope 3D

Conclusions. The use of the RazaScope 3D device in airway simulators decreases the
time for safe intubation and the number of attempts.

Keywords. Simulation, Airway, Video laryngoscope



Antecedentes Especificos

La intubacion traqueal, es la colocacion de un tubo de plastico flexible en la trdquea
para mantener las vias respiratorias abiertas o para administrar ciertos medicamentos.
Con frecuencia se realiza en pacientes criticamente lesionados, enfermos o
anestesiados para facilitar la ventilacién de los pulmones y para prevenir la posibilidad
de obstruccion de las vias respiratorias. La via mas utilizada es la orotraqueal, en la que
se pasa un tubo endotraqueal a través de la boca hasta la trdquea (1), y esta indicada

en cualquier situacién que requiera un control definitivo de la via aérea.

La via aérea dificil (VAD) puede definirse como la complejidad en el acceso del
conducto por el cual pasa el aire desde la nariz o la boca hacia los pulmones(3). La
guia de recomendacion para el manejo de la VAD propuesta por la American Society of
Anesthesiologists (ASA), se define como una situacion clinica en la cual un
anestesidlogo con entrenamiento experimenta dificultad para la ventilacién de la via
aérea superior con una mascarilla facial, dificultad para la intubacion traqueal, o

ambas(4,5).

La VAD no anticipada se puede presentar: porque no se sospecha la dificultad, ya sea
por una mala evaluacién del paciente, porque éste no cuente con predictores de

sospecha o se subestima(7) sobretodo en pacientes con obesidad morbida (8).

Los procedimientos asociados al cuidado de la via aérea estan considerados de alto
riesgo en pacientes positivos a COVID-19, derivado de la generacién de aerosoles
potencialmente transmisores del virus SARS-CoV-2 entre el personal de salud. Entre

las recomendaciones de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), es importante



recalcar la proteccion del personal y del ambiente, asi como proteger, descontaminar y
desinfectar todos los materiales de las éareas (11). En este contexto, cualquier
procedimiento derivado de la manipulacion de la via aérea, cuenta con mayor riesgo de
infeccion al personal de salud(11-13). Es necesario establecer personal experimentado
en el manejo avanzado de la via aérea, ya que se tiene como objetivo asegurarla

rapidamente y minimizar la generacion de aerosoles(11,14).

De forma rutinaria la intubacién endotraqueal se lleva a cabo durante la realizacién de
una laringoscopia directa con la ayuda de un laringoscopio convencional con pala de

Macintosh (Figura 1). Esta pala se conoce como hoja o rama curva, (16).

Figura 1. Laringoscopio convencional con pala de Macintosh(16).

Airtrag® (Prodol Meditec, Vizcaya, Espafia) (figura 2) es un laringoscopio éptico rigido
desechable, comercializado desde el afio 2005. Esta especialmente disefiado para
facilitar la visualizacion completa de la via aérea durante todo el proceso de intubacion
endotraqueal. Consta de un sistema 6ptico de alta definicion que incluye un visor, una
luz fria (que funciona con pilas) y una lente con sistema antiempafamiento, asi como

un canal lateral donde se inserta y se desplaza el tubo endotraqueal. (16)



Figura 2. Airtraq® con tubo endotraqueal(16).

Videolaringoscopio AirAngel(17) consiste en un archivo 3D de una hoja de laringoscopio
de video imprimible para adultos y pediatricos (figura 3). Este dispositivo médico no esta
aprobado ni ha sido revisado por la FDA. De acuerdo al polimero empleado para la
impresion 3D, puede variar la resistencia, al calor y quimica, asi como la durabilidad de

la hoja(17).

Figura 3. Videolaringoscopio AirAngel(17)

La optimizacion de la visualizacién de la laringe a través de dispositivos como los
videolaringoscopios no garantiza éxito en la intubacion. La eficacia de estos en VAD
tiene evidencia limitada(18). Se ha demostrado que su éxito esta relacionado con la

experiencia en su manejo.



Los estudios que comparan los diferentes tipos de videolaringoscopios con la
laringoscopia convencional hasta el momento han mostrado una mejoria en la
visualizacion de las estructuras en aproximadamente | o Il grados, pero continta la
controversia en la duracion y tasa de éxito de la intubacién(18,20,22,23). En manos no
experimentadas en el escenario de urgencias, el uso de videolaringoscopio ha

mostrado incrementar la tasa de éxito de intubacion en el primer intento(18,24-27).

En pacientes obesos donde la intubacion puede ser dificil hasta en un 15% de los
pacientes(28), los videolaringoscopios han mostrado una mejoria de la visualizacion de
la laringe sin encontrar diferencia en los tiempos de intubacién(29,30). Su principal
impacto esta determinado por la optimizacidon de la visualizacion de las estructuras de la

laringe y requieren poco entrenamiento.

¢ Qué es el “Raza-Scope 3D”?

Es un dispositivo que se disefiada por los autores de este proyecto y consiste en un
videolaringoscopio compuesto por 2 partes: 1) La base con su mango y dos canales de
trabajo (fue impresa en filamento de impresora 3D), 2) Un boroscopio de 5.7mm de
diametro que se inserta en una ranura de la base. La otra ranura es el canal de trabajo

para la colocacion del tubo endotraqueal (Figura 4).

El modelo, se adapta partiendo de los actuales videolaringoscopios impresos, tomando
como ejemplo el ya existente AirAngel de 5.7mm y se toma en cuenta la utilidad de los
dispositivos que cuentan con canal de trabajo integrado en el mismo, como son el
AirTrag o KingVision, lo cual permite reducir la necesidad del empleo de Guia para la

introduccion del tubo orotraqueal, y a su vez facilita la maniobrabilidad del mismo al



ofrecer una vision centrada en las estructuras y “apuntar” directamente a ellas con el

canal de trabajo.

-
&
o

Figura 4. Dispositivo RazaScope 3D y sus partes. Panel Ay B muestran el lado de la ranura para el boroscopio. Los

paneles C y D el lado de la ranura para la colocacion del tubo orotraqueal.

La estructura esta compuesta por mango, hoja, cejilla canal de trabajo y molduras para
asegurar Y fijar el boroscopio con la finalidad de obtener la vision de las estructuras a

través de video.

Los materiales empleados para su impresion (PLA, ABS) son econdémicos comparados
con la adquisicién continua de equipos y repuestos con caracteristicas similares. Por lo
cual es una herramienta que puede ser de mucha ayuda en centros hospitalarios que
no cuenten con los recursos suficientes para adquirir equipos de alto costo, a su vez
gue mejoran la seguridad del paciente al ser completamente aptos para sanitizacion o
desinfeccion por métodos no térmicos ni abrasivos. El boroscopio empleado, se
encuentra completamente sellado y es sumergible, a su vez cuenta con pantalla propia,
por lo cual no se requiere su conexidn con equipos externos, la vision esta

adecuadamente iluminada sin retraso en la transmision de la informacion [Figura 5].

10



Figura 5. Boroscopio a emplear junto acomplado a un laringoscopio AirAngel.

Algunos estudios previos han validado laringoscopios, como se muestra a continuacion.

Darshane et al. (2011); diseflaron un estudio cruzado aleatorizado para validar un
nuevo modelo de dificultad graduada (basado en la reduccién del espacio mandibular)
en el maniqui Laerdal "SimMan" y para sugerir comparaciones funcionales entre
Macintosh, videolaringoscopio Glidescope, Truview EVO2 vy Airtrag®. Veinte
anestesistas intentaron la intubacion con los cuatro laringoscopios en tres escenarios:
facil, intermedio (basado en un inserto protésico removible hecho a medida) y dificil
("edema de lengua", una -caracteristica de maniqui). Las comparaciones entre
configuraciones demostraron que Macintosh, Glidescope y Airtrag® tenian puntajes que

empeoraban de facil a intermedio con cambios menores para Truview. Ademas se
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demostro que en el entorno facil, Macintosh fue superior en términos de tiempos de
intubacién. Truview obtuvo peores resultados tanto en la facilidad de la laringoscopia
como en la intubacion. Tanto Glidescope como Airtraq® tuvieron una menor facilidad de
intubacién, pero Airtraq® proporciondé una mejor vista y con menos compresion de la
lengua. En el entorno intermedio, Macintosh fue nuevamente superior en términos de
tiempo requerido para intubar y nimero de intentos (excepto Glidescope). Sin embargo,
tanto Airtrag® como Truview fueron mejores en términos de la vista obtenida. Para el
entorno dificil, Macintosh obtuvo puntuaciones bajas en todos los resultados medidos.
Airtraq® fue superior a Macintosh en todos los aspectos, excepto en el nimero de
intentos. Glidescope tuvo mas éxito que Macintosh con mejores vistas y facilidad de
puntajes de laringoscopia. Truview proporcion6 mejores vistas y facilidad de

laringoscopia con menos compresion de la lengua.

Aziz et al. (2012) compararon las tasas de éxito de la intubacion traqueal con el
videolaringoscopio C-MAC® (Karl Storz, Tuttlingen, Alemania) con la laringoscopia
directa convencional en 300 pacientes con via aérea dificil prevista. El uso de
videolaringoscopia resultdé en intubaciones mas exitosas en el primer intento (138/149;
93%) en comparacion con la laringoscopia directa (124/147; 84%), p = 0.026. La vista
laringea de Cormack-Lehane se calific6 como | o Il en 139/149 de los intentos de C-
MAC vs 119/147 en los intentos de laringoscopia directa (p <0.01). El tiempo de
laringoscopia promedi6 46 s (IC del 95%, 40-51) para el grupo C-MAC y fue mas corto
en el grupo de laringoscopia directa, 33 s (IC del 95%, 29-36), p <0.001. Los autores

concluyen que se logré una mayor tasa de éxito de la intubacién en el primer intento

12



con el C-MAC en una amplia gama de pacientes con predictores de intubacion

dificil(36).
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Materiales y Métodos

Se realiz6 un estudio experimental que fue aprobado por los comités locales de ética e
investigacion con el objetivo de validar un dispositivo (Raza-Scope 3D) para el manejo
seguro de la via aérea y que utiliz6 simuladores para su realizacion. Participaron
anestesibdlogos y residentes de la UMAE Hospital de Especialidades “Dr. Antonio Fraga
Mouret” del CMN La Raza para hacer la comparacion del nuevo dispositivo impreso en
3D (Raza-Scope 3D) el laringoscopio convencional Macintosh 3. La toma de la muestra
se realiz6é primero con una introduccion al manejo de la via aérea y de los simuladores
para su practica; también se explicaron las caracteristicas técnicas del dispositivo y las
recomendaciones para su uso, después se aleatorizé la participaciéon de cada médico
mediante la seleccion de un turno en una pagina de Excell y se dividieron en dos grupo
primero para realizar la intubaciébn orotraqueal en el simulador; grupo 1 o

videolaringoscopio Raza-Scope 3D y grupo 2 Laringoscopio Macintosh 3.

Cada participante realiz6 con cada dispositivo 3 intentos de intubacién en el simulador
de via aérea utilizando las técnicas descritas en la literatura que utilizan de forma
convencional; los simuladores tuvieron diferentes grados de dificultad con respecto a la
via aérea pero ninguno de los participantes fue anticipado de ello; cada participante
realizé 3 intubaciones con laringoscopio convencional con hoja Macintosh y tres con el
dispositivo Raza-Scope 3D (dos con un escenario de intubacién dificil dos en un
escenario de intubacion de dificultad intermedia, y dos en un escenario de intubacion

facil).

En cada maniobra, los investigadores registramos el tiempo para lograr la intubacion,

independientemente del dispositivo o simulador utilizado, y durante la maniobra se

14



registraba el grado Comarck-Lehane y el porcentaje de apertura glética (POGO-de
acuerdo a los criterios de Levitan y cols.) que cada participante reporta durante la vision
directa de la anatomia (se determind al tiempo de intubacion orotraqueal como el
tiempo en segundos desde el momento en que el anestesidlogo tomaba el
laringoscopio hasta el momento en que se inflaba el globo de la sonda orotraqueal;
POGO representaba al porcentaje de apertura glotica, definido por una linea imaginaria
entre la comisura anterior hasta la escotadura interaritenoidea, mostrado en la Figura

7).

Una puntuacién POGO del 100% era una vista completa de la glotis desde la comisura
anterior hasta la escotadura interaritenoidea; una puntuacion POGO de 0 significé que

ni siquiera se veia la muesca interaritenoidea.

100%

Figura 7. Porcentaje de puntuacion de apertura glética (POGO) para la clasificacién laringea. La puntuaciéon POGO

representa la distancia desde la comisura anterior hasta la muesca interaritenoidea.

15



También, se registro el éxito de intubacién (o no éxito) y el nimero de intentos con un
maximo de 5. Se consideré fracaso cuando no se logré la intubacion o el tiempo
excedia 300 segundos. Un intento fallido se defini6 como el avance del tubo fuera de

las glotis.

Una vez recolectadas todas las variables se vaciaron en un instrumento de recoleccion
de datos y se construyé una base de datos en SPSS para el analisis estadistico; se
utilizé Chi-cuadrada para determinar diferencias significativas con el éxito de intubacion
al primer intento y en la frecuencia de complicaciones entre las intubaciones realizadas
con laringoscopio convencional y con el Raza Scope. Se empled la prueba U-de Mann-
Whitney y T de Student para determinar diferencias significativas y complicaciones
entre las intubaciones realizadas con laringoscopio convencional y con el RazaScope
en variables como tiempo de intubacion y porcentaje de apertura glética, de la cual
todos los operadores se encuentran capacitados y se considerane expertos en su

aplicacion

Se consideré como significativo una p<0.05 con el intervalo de confianza de 95%.
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Resultados

El total de voluntarios fue de 50, el sexo predominante fue el femenino con 30 (60%)
con una mediana de edad de 28 afos, rango intercuartil (RIC) 3, en términos de
operador, la mayoria fue representada por residentes de Anestesiologia del 2do afio
con 29 (58%). En términos de comparacion con base al tipo de dispositivo, existio
diferencia estadisticamente significativa en las variables: tiempo para intubacion (p
<0.01), éxito de intubacién (p <0.01), éxito al primer intento (p < 0.01), un intento (p <
0.01), POGO 90 (p < 0.01) y POGO 100 (p < 0.01). El resto de los valores se resumen
en latabla 1. En la grafica 1 se muestra la comparacion en el tiempo entre ambos
dispositivos donde se observa una disminucion en los tiempos con el uso de Raza

Scope.

En el andlisis de fuerza de asociacion se aprecia que existe asociacion significativa
entre el uso del Raza Scope 3D con POGO 100 (McNemar 0.70) y una asociacion
perfecta con el éxito al primer intento (McNemar 1.0) con el uso del Raza Scope 3D, sin
embargo, cuando se exploro la fuerza de asociacion agregando el tipo de operador, se
aprecia una asociacion perfecto entre los residentes de tercer afio con POGO 100,
residentes de segundo afio con éxito al primer intento y residentes de tercer afio con
éxito al primer intento, todos con el uso de La Raza Scope (McNemar 1.0). El resto de

las asociaciones se muestra en la tabla 2.
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Edad (afios) 28 (3)
Sexo (femenino) 30 (60)
Operador (%)
Adscrito
Residente 2do afio ;g gé;
Residente 3er afio 5 (10)
Convencional Raza Scope p valor
Tiempo para intubacion 130 (206) 35 (17) <0.01
Exito 27 (54) 50 (100) <0.01
Exito primer intento 10 (20) 41 (82) <0.01
Numero de intentos
% 10 (20) 41 (82) <0.01
3 6 (12) 9 (18) 0.40
7 12 (24) 0 NA
. 11 (22) 0 NA
11 (22) 0 NA
POGO
(1’0 27 (54) 0 NA
20 8 (16) 0 NA
30 2 (4 0 NA
= 4 (8) 0 NA
50 0 (0) 0 NA
60 3(6) 0 NA
e 1(2) 0 NA
= 1(2) 0 NA
a0 2(4) 0 NA
e 1(2) 7 (14) 0.02
1(2) 43 (86) <0.01

Tabla 1: descripcion general y comparacion entre grupos (Convencional vs Raza Scope 3D)

de las variables de estudio
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Intubacién al segundo intento con Raza Scope 0.01
Identificacion POGO 90 con Raza Scope 0.01
Identificacion POGO 100 con Raza Scope 0.70
Exito en general con Raza Scope 0.01
Exito al primer intento con Raza Scope 1.0
Intubacién al segundo intento con Raza Scope
Adscrito
Residente de segundo afio 0.001
. ~ 0.002
Residente de tercer afio
0.25
Identificacion POGO 90 con Raza Scope
Adscrito 0.00
Residente de segundo afio 0'00
Residente de tercer afio '
0.00
Identificacion POGO 100 con Raza Scope
Adscrito 0.50
Residente de segundo afio 0'21
Residente de tercer afio '
1.00
Exito en general con Raza Scope
Adscrito
Residente de segundo afio 0600008
Residente de tercer afio '
0.50
Exito al primer intento con Raza Scope
Adscrito 0.62
Residente de segundo afio 1 0
Residente de tercer afo 1'0

Tabla 2: fuerza de asociacién entre las variables y los instrumentos.
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Grafica 1: comparacion del tiempo en segundos entre ambos dispositivos
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Discusién

Con la intubacién traqueal se asegura que la via aérea se encuentre permeable. Esta
permeabilidad facilita las maniobras para el intercambio de gases y administracion de
medicamentos y de esta manera evita las complicaciones que surgen de la falta de ella.
Con frecuencia se realiza en pacientes criticamente lesionados, enfermos o
anestesiados para facilitar la ventilacion de los pulmones, incluida la ventilacion
mecénica, y para prevenir la posibilidad de asfixia u obstruccion de las vias
respiratorias. Es un proceso complejo que implica tanto una correcta toma de

decisiones como tecnica de quien realiza dicho prodedimiento.

Aziz et al. (2012) compararon las tasas de éxito de la intubacion traqueal con el
videolaringoscopio C-MAC® (Karl Storz, Tuttlingen, Alemania) con la laringoscopia
directa convencional en 300 pacientes con via aérea dificil prevista. El uso de
videolaringoscopia resultd en intubaciones mas exitosas en el primer intento (138/149;
93%) en comparacion con la laringoscopia directa (124/147; 84%), p = 0.026.

Pieters et al. (2018) mostro en su estudio una media con un intervalo de confianza de
95% que el tiempo utilizado para la intubacion exitosa fue de 28 segundos con
Videolaringoscopio en comparacion con los 37segundos con laringoscopia directa. Se
repitié el analisis incluyendo Uunicamente los estudios en los que se habia empleado el
GlideScope, mostrando una media con un intervalo de confianza de 95% de tiempo
utilizado para la intubacién exitosa de 30 segundos en comparacion con los 42
segundos empleados en el grupo de laringoscopia directa. Mismo que aparece un alto
nivel de heterogeneidad (1297%), que puede ser explicado por las diferentes maneras

en los que los distintos estudios midieron el tiempo hasta la intubacion.

Pieters tambien informa en su estudio que los participantes necesitaron mas de un

intento cuando utilizaban laringoscopia directa en el 10.3% de los casos frente al 9%
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con Videolaringoscopio. Aunque no parezca una gran diferencia, hay que recordar que
el riesgo de complicaciones aumenta conforme mas intentos de intubacion se realizan.
Repetir el intento de intubacién aumenta el riesgo de desembocar en una situacién de
«no intubable o no ventilable» y el American Society of Anesthesiologist Closed Claims
Proyect (ASACCP) sugiere un aumento de las tasas de muerte y dafio cerebral
asociados a estas situaciones. Cuando la laringoscopia directa no es exitosa, los
siguientes intentos con la misma técnica tienen una tasa de fallo proxima al 80%,
mientras que la utilizacion de técnicas alternativas es mas eficiente. Las guias de la
Difficult Airway Society recalcan que es esencial optimizar la tasa de éxito en la
intubacion al primer intento. Por tanto, reservar los videolaringoscopios para un

segundo intento puede malgastar el primero y hacer el segundo mas dificultoso.

En el estudio de Siu et al. (2015) el cual describié una tasa de éxito del primer intento
de intubacion traqueal del 86,6% después 20-29 intubaciones con videolaringoscopio,
pero que no incluyeron el grado de vista laringea en sus resultados. Ademas Siu
sugiere en su estudio que la videolaringoscopia es una habilidad compleja que requiere
mucha préctica para lograr experiencia, incluso en aquellos capacitados en
laringoscopia directa. Sugiere ademas que la pericia se define mejor por una
combinacién de criterios objetivos y subjetivos medidos durante un periodo prolongado

de practica.

Durante la recoleccion de la muestra de este estudio se realizo la comparacion en el
tiempo de intubacién traqueal de un maniqui de via aérea entre el videolaringoscoépio
Raza Scope 3D y laringoscopia directa convencional donde se observa una disminucion

en los tiempos con el uso de Raza Scope 3D.
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Conclusiones

El nuevo dispositivo impreso en filamento, el Raza Scope 3D ha demostrado ser seguro
y util en el manejo de la via aérea en maniquies mejorando en diversos escenarios el
tiempo de intubacién, la visibilidad de las estructutras, ademés de reducir la exposicion
de riesgo de los aperadores, por lo cual figura ser un dispositivo implementable en la

practica clinica diaria de grandes centros hospitalarios.
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