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RESUMEN

Titulo: Ensayo clinico controlado: Tasa de éxito de intubacion en el primer
intento con video-laringoscopio en su version comercial frente a la artesanal en
pacientes sometidos a procedimientos anestésicos electivos.

Introduccion: La instrumentacion de la via aérea, especialmente la intubacién
orotraqueal, es esencial en anestesiologia. Los videolaringoscopios comerciales,
como el McGrath MAC®, han mostrado altas tasas de éxito en el primer intento
gracias a su excelente visualizacién, aunque su elevado costo y la necesidad de
soporte técnico dificultan su uso en entornos con recursos limitados. Alternativas
artesanales, basadas en tecnologias de bajo costo, han emergido como
opciones accesibles, pero carecen de evidencia comparativa sélida. Este ensayo
clinico evaluara la eficacia de ambos dispositivos, proporcionando datos clave
para optimizar decisiones clinicas y tecnoldgicas en procedimientos anestésicos
electivos. Objetivo: Comparar la tasa de éxito de intubacion en el primer intento
con video-laringoscopio en su version comercial frente a la artesanal en
pacientes sometidos a procedimientos anestésicos electivos. Material y
métodos: Este ensayo clinico controlado evaluo la tasa de éxito de intubacidn
en el primer intento utilizando videolaringoscopios comerciales y artesanales en
pacientes adultos sometidos a procedimientos anestésicos electivos. La
poblacidn estuvo conformada por pacientes con edades entre 18 y 80 afos,
clasificados en las categorias I-1ll segun ASA y menos de 6 en la clasificacion de
Fremantle. La aleatorizacion se realizé mediante un generador de numeros
aleatorios y se emplearon dispositivos McGrath® y un modelo artesanal
previamente validado. Los datos se capturaron electrénicamente y se analizaron

con pruebas estadisticas apropiadas, incluyendo chi-cuadrado y regresion



logistica, para determinar diferencias significativas entre los grupos. Para el
procesamiento y analisis estadistico de los datos, se utilizo el software SPSS v-
29. Una p<0,005 fue significativa. Resultados: El estudio incluyé 80 pacientes
con una edad promedio de 51,36 afios y distribucion equitativa por sexo. EI IMC
medio fue 27,88 kg/m? y la mayoria presentaba ASA Il. Se compararon
videolaringoscopios comerciales y artesanales, encontrandose diferencias
significativas en la edad (p=0,000), clasificacion ASA (p=0,000) y prioridad
quirurgica (p=0,000). La ventilacion con mascarilla facial fue mas facil con el
dispositivo artesanal (p=0,001). No hubo diferencias en éxito de intubacién al
primer intento (p=0,441), numero de intentos (p=0,875) ni tiempo de
instrumentacion  (p=0,412). Conclusién: La version artesanal del
videolaringoscopio muestra tasas de éxito similares a la comercial, siendo una
alternativa viable. Su validacion es clave para su implementacion, especialmente
en entornos con recursos limitados. Futuros estudios deben evaluar su
durabilidad y costo-beneficio para optimizar el manejo de la via aérea en
anestesia electiva.

Palabras clave: Via aérea; Videolaringoscopio; Costos; Anestesia.

Informe de originalidad: 12% indice de similitud.



ABSTRACT

Title: Controlled clinical trial: First-attempt intubation success rate with
commercial versus artisanal video laryngoscopes in patients undergoing elective
anesthetic procedures.

Introduction: Airway instrumentation, especially orotracheal intubation, is
essential in anesthesiology. Commercial video laryngoscopes, such as the
McGrath MAC®, have shown high first-attempt success rates due to their
excellent visualization, although their high cost and the need for technical support
make their use difficult in resource-limited settings. Artisanal alternatives, based
on low-cost technologies, have emerged as accessible options, but lack solid
comparative evidence. This clinical trial will evaluate the efficacy of both devices,
providing key data to optimize clinical and technological decisions in elective
anesthetic procedures. Objective: To compare the success rate of intubation at
first attempt with a commercial versus a homemade video laryngoscope in
patients undergoing elective anesthetic procedures. Material and methods: This
controlled clinical trial evaluated the success rate of intubation at first attempt
using commercial and homemade video laryngoscopes in adult patients
undergoing elective anesthetic procedures. The population consisted of patients
aged between 18 and 80 years, classified in categories I-11l according to ASA and
less than 6 according to the Fremantle classification. Randomization was
performed using a random number generator and McGrath® devices and a
previously validated homemade model were used. Data were captured
electronically and analyzed with appropriate statistical tests, including chi-square
and logistic regression, to determine significant differences between groups. For

data processing and statistical analysis, SPSS v-29 software was used. A



p<0.005 was considered significant. Results: The study included 80 patients with
an average age of 51.36 years and equal distribution by sex. The average BMI
was 27.88 kg/m? and the majority had ASA Il. Commercial and homemade video
laryngoscopes were compared, finding significant differences in age (p=0.000),
ASA classification (p=0.000) and surgical priority (p=0.000). Face mask
ventilation was easier with the homemade device (p=0.001). There were no
differences in success of intubation at the first attempt (p=0.441), number of
attempts (p=0.875) or instrumentation time (p=0.412). Conclusion: The
homemade version of the video laryngoscope shows similar success rates to the
commercial one, being a viable alternative. Its validation is key for its
implementation, especially in environments with limited resources. Future studies
should evaluate its durability and cost-benefit to optimize airway management in
elective anesthesia.

Keywords: Airway; Videolaryngoscope; Costs; Anesthesia.

Originality report: 12% similarity index.
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INTRODUCCION

La instrumentacion de la via aérea (VA) en anestesia constituye un pilar
fundamental para la seguridad del paciente quirargico. La adecuada
visualizacion de la glotis y la colocacion oportuna del tubo endotraqueal (TET)
son esenciales para prevenir complicaciones respiratorias graves.
Historicamente, el laringoscopio convencional ha sido el instrumento mas
utilizado para esta tarea; sin embargo, la introduccion de los videolaringoscopios
(VDL) ha transformado la practica clinica, especialmente en pacientes con vias
aéreas dificiles. Los VDL permiten una visualizacion indirecta de la glotis
mediante una camara incorporada, reduciendo la necesidad de alineacion de los
ejes oral, faringeo y laringeo, lo que facilita la intubacion en escenarios de alta
complejidad.’? Ademas, su uso se ha asociado con una mayor tasa de éxito en
el primer intento en comparacion con el laringoscopio tradicional, especialmente
en pacientes con anormalidades anatomicas.?

La eficacia y seguridad de los VDL para la instrumentacion de la VA han sido
ampliamente estudiadas. La capacidad de obtener una mejor visualizacion de la
glotis, la reduccion en la necesidad de maniobras auxiliares y la menor incidencia
de traumatismo laringeo se destacan entre sus principales beneficios.*® Estudios
comparativos han demostrado que los VDL comerciales, como el McGrath® y el
King Vision®, presentan una superioridad significativa en la visualizacion glética
en relacion con los dispositivos convencionales.?® Ademas, su utilidad se ha
extendido a situaciones de emergencia y ambitos extrahospitalarios, donde la
posibilidad de observar la glotis en una pantalla externa optimiza la formacién
del personal en entrenamiento.%” La introduccion de dispositivos con

conectividad inalambrica y capacidad de transmision de video ha facilitado la
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supervision remota y la retroalimentacién en tiempo real.®° No obstante, los
riesgos asociados, como la posibilidad de contaminacion cruzada por el uso
compartido de dispositivos de visualizacidn, han llevado a reforzar las practicas
de desinfeccion rigurosa.’®

El costo de los VDL comerciales ha sido una barrera significativa para su
adopcion masiva, especialmente en hospitales de bajo presupuesto o en paises
en desarrollo. Los precios de estos dispositivos varian considerablemente, y la
necesidad de accesorios desechables adicionales eleva los costos
operativos.>'" La necesidad de alternativas accesibles ha impulsado la
busqueda de soluciones rentables, como el disefio de VDL personalizados o
fabricados mediante impresién 3D.%'? La posibilidad de reutilizar los
componentes del dispositivo, en lugar de los accesorios desechables, constituye
una medida de control de costos significativa.'"'® En este contexto, la fabricacion
de VDL artesanales ha ganado popularidad en algunas instituciones, donde los
recursos financieros limitados demandan soluciones innovadoras. Ademas, la
reparacion de dispositivos comerciales requiere servicios técnicos
especializados, lo que afiade un costo adicional.'*15 Por otro lado, la adquisicion
de equipos comerciales implica un proceso de licitacidon publica que puede
retrasar la disponibilidad del equipo, lo que pone de manifiesto la importancia de
contar con alternativas autonomas para la atencion inmediata.

El desarrollo y uso clinico de VDL artesanales se ha consolidado como una
alternativa viable y efectiva en entornos de recursos limitados. Diversos estudios
han demostrado que los VDL fabricados con tecnologia de impresion 3D,
camaras de bajo costo y dispositivos de transmision inalambrica presentan una

eficacia comparable a los comerciales.*'? Estas versiones artesanales permiten
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una personalizacién que se adapta a las necesidades especificas del centro de
atencion, facilitando la formacion del personal en la instrumentacion de la VA.
Ademas, la posibilidad de modificar el disefio para optimizar la ergonomia y la
visualizacién ha impulsado la investigacion en este campo.®'? Los prototipos
creados con impresoras 3D permiten una produccion rapida y econdmica,
reduciendo la dependencia de proveedores externos.®'® Estos dispositivos
también se han utilizado en la ensefanza de la intubacion traqueal, ya que
facilitan la retroalimentacién directa mediante la visualizacion compartida de la
via aérea. '? La posibilidad de emplear materiales biodegradables en la
impresiéon 3D también representa un avance en la reduccion del impacto
ambiental, una preocupacion creciente en los sistemas de salud
contemporaneos.'? No obstante, la estandarizacién de estos dispositivos y la
validacion clinica previa a su uso rutinario continta siendo un desafio.5 16

Las justificativas de este estudio son que la |IOT constituye uno de los
procedimientos mas criticos en la practica anestesioldgica, especialmente en
escenarios de manejo de la VA dificil. La introduccion de los VDL ha
transformado significativamente esta practica, reduciendo la necesidad de
alineacion glosofaringea y mejorando la visualizacion de las estructuras
laringeas.? La evolucion tecnoldgica ha permitido la aparicion de dispositivos
comerciales, ampliamente validados, y la implementacion de versiones
artesanales, que buscan ofrecer alternativas mas accesibles y de menor costo,
especialmente en entornos con recursos limitados.*

En la literatura, se ha documentado que los VDL comerciales, como el McGrath
MAC® vy otros dispositivos de alta gama, presentan una tasa de éxito de

intubacion en el primer intento superior al 90% en condiciones controladas.® Sin
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embargo, la creciente necesidad de opciones mas accesibles ha impulsado el
desarrollo de VDL de fabricacion artesanal, algunos de los cuales emplean
tecnologias de impresioén 3D y componentes de bajo costo.® Estos dispositivos,
aunque prometedores, carecen de estudios robustos que comparen su
desempeno con sus contrapartes comerciales en escenarios reales de IOT. Esta
brecha en la evidencia constituye el fundamento principal para realizar un estudio
que evalue la eficacia de ambas tecnologias.

La justificacion del presente estudio se centra en la necesidad de evaluar, de
forma objetiva, |la tasa de éxito en el primer intento de IOT entre un VDL artesanal
y uno comercial. Se ha identificado que los VDL comerciales, pese a su eficacia
demostrada, presentan barreras de acceso relacionadas con su costo elevado y
la necesidad de soporte técnico especializado.'® Los VDL artesanales surgen
como una alternativa viable en entornos de bajos recursos, pero su desempefio
aun no ha sido suficientemente estudiado en poblaciones clinicas reales.'® La
comparacion de ambas versiones permitira determinar si las tecnologias de bajo
costo pueden equiparar el éxito de dispositivos ampliamente validados.

Los antecedentes sugieren que la innovacion tecnoldgica en VDL ha permitido
el desarrollo de modelos portatiles, con conectividad inalambrica e interfaces
moviles.®® Esta tendencia ha facilitado el acceso a la tecnologia, pero se
desconocen las implicaciones clinicas de su aplicacion. En estudios previos, VDL
de bajo costo han demostrado ser efectivos en escenarios controlados, pero la
evidencia en pacientes reales es limitada.'®'" Se hace imperativa, por tanto, la
comparacion directa de la eficacia entre ambas tecnologias en condiciones
reales, con énfasis en la tasa de éxito en el primer intento, un indicador critico

para la seguridad del paciente.
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Este estudio contribuira a fortalecer la evidencia sobre la viabilidad de los
dispositivos artesanales, lo que podria impactar en la toma de decisiones para la
adquisicion de equipos en instituciones con presupuestos limitados. En entornos
de emergencia o desastres naturales, donde el acceso a equipos de alta
tecnologia esta restringido, contar con VDL de fabricacion artesanal podria
significar la diferencia entre el éxito y el fracaso en la IOT.'? Ademas, la
posibilidad de construir dispositivos in situ mediante impresoras 3D podria abrir
nuevas oportunidades para la autogestion de recursos tecnolégicos en los
hospitales.®

Por otra parte, se ha identificado que la tasa de éxito en el primer intento esta
directamente relacionada con la experiencia del operador y la complejidad de la
via aérea. Los dispositivos artesanales podrian requerir una curva de
aprendizaje distinta a la de los equipos comerciales, lo que podria influir en los
resultados del estudio.® Asi, una evaluacién objetiva que controle estos factores
confusores es esencial para establecer conclusiones validas. Ademas, se ha
sugerido que la integracion de dispositivos portatiles con tecnologias ARM
mejora la eficiencia en la transmision de imagenes, pero aun se desconoce su
impacto en la tasa de éxito en el primer intento.”

En este contexto, la justificacion del presente estudio radica en la necesidad de
generar evidencia de alta calidad que permita una comparacion directa entre los
VDL comerciales y artesanales, con un enfoque en la tasa de éxito de la IOT en
el primer intento. Los resultados de esta investigacion podran orientar futuras
guias clinicas y protocolos de adquisicion de tecnologia, especialmente en

paises con recursos limitados. Al demostrar la eficacia de los dispositivos de bajo
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costo, se podria fomentar la produccién local de equipos de emergencia, con una
disminucién de la dependencia de las importaciones de tecnologia médica.5 1"
Asi este estudio abordara una de las brechas de conocimiento mas relevantes
en la instrumentacién de la VA. Se espera que la comparacién de la tasa de éxito
en el primer intento entre VDL comerciales y artesanales aporte informacién
critica para la toma de decisiones clinicas y la politica de adquisicion de equipos.
La generacion de evidencia robusta podra facilitar la adopcidén de tecnologias
mas accesibles, con el potencial de mejorar la seguridad del paciente en
contextos hospitalarios y prehospitalarios. Este esfuerzo de investigacion se
alinea con la necesidad global de fomentar la equidad en el acceso a la
tecnologia médica esencial.

La IOT es una técnica esencial en la practica anestesiologica, particularmente
en la atencion de la VA dificil. La correcta visualizacion de las estructuras
laringeas es fundamental para garantizar el éxito de la intubacion en el primer
intento, ya que un mayor numero de intentos se asocia con un incremento de
complicaciones respiratorias, hipoxia e incluso paro cardiaco.!”
Tradicionalmente, los laringoscopios directos han sido los dispositivos de
eleccion, pero su efectividad depende de la habilidad del operador y de la
adecuada alineacion de los ejes oral, faringeo y laringeo, lo que puede
complicarse en pacientes con VA dificil."®

En este contexto, los VDL han surgido como una alternativa efectiva, permitiendo
una mejor visualizacion de las estructuras anatdmicas mediante camaras
integradas que proyectan la imagen en una pantalla externa. Los dispositivos
comerciales, como el McGrath MAC®, han demostrado una tasa de éxito en el

primer intento superior al 90%."° Sin embargo, su costo elevado y la necesidad
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de soporte técnico especializado dificultan su acceso en instituciones de bajos
recursos o en situaciones de emergencia.?’ Esta limitacion ha impulsado la
fabricacion de VDL artesanales mediante tecnologias de impresion 3D y
componentes electronicos accesibles.?’ No obstante, la eficacia de estos
dispositivos aun no se ha estudiado en profundidad, especialmente en
escenarios clinicos reales.

El presente problema radica en la ausencia de evidencia cientifica que compare
la tasa de éxito en el primer intento de 10T entre VDL artesanales y comerciales.
Esta falta de informacion genera incertidumbre en la toma de decisiones clinicas
y en la adquisicion de tecnologia para hospitales de bajos recursos. La falta de
evidencia comparativa podria limitar la adopcion de dispositivos artesanales, a
pesar de su bajo costo y la posibilidad de produccién local. De ahi la necesidad
de realizar un estudio que permita establecer la eficacia de ambas tecnologias
en la 10T, con énfasis en la tasa de éxito en el primer intento y la identificacion
de los factores asociados a su desempeiio. En este contexto, la pregunta que
guio este estudio fue: ¢ Sera que la tasa de éxito de IOT en el primer intento con
VDL en su version comercial es mayor que con la artesanal en pacientes

sometidos a procedimientos anestésicos electivos?
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MATERIAL Y METODOS

El presente ensayo clinico controlado se llevo a cabo con estricto apego a los
principios éticos establecidos en la Declaracion de Helsinki y las Normas de
Buenas Practicas Clinicas. Se garantizé la proteccion de la dignidad, los
derechos y el bienestar de los pacientes, asegurando la confidencialidad de la
informacion obtenida. Cada participante fue informado de manera clara y
comprensible acerca de los objetivos, riesgos y beneficios del estudio, tras lo
cual se solicité la firma del consentimiento informado por escrito. Este proceso
se realizo de forma voluntaria y sin presiones, permitiendo la posibilidad de retirar
el consentimiento en cualquier momento sin perjuicio alguno para el paciente.
Adicionalmente, se conté con la aprobacién previa del Comité de Etica en
Investigacion del centro hospitalario donde se realiz6 el ensayo.

La poblacién de estudio estuvo conformada por pacientes adultos programados
para procedimientos anestésicos electivos que requirieron |IOT. Se incluyeron
pacientes de ambos sexos, con edades comprendidas entre los 18 y 80 afos,
cuyo estado fisico se clasifico como I, Il o Ill segin ASA [Anexo] ?2, con
evaluacién de Fremantle <6 [Anexo] 2?3. Se excluyeron pacientes con
anormalidades anatomicas evidentes de la via aérea, antecedentes de cirugia
cervical o bucal, alergias conocidas a los materiales empleados en los VDL, asi
como aquellos que presentaron contraindicaciones para la IOT bajo las
condiciones del protocolo. Los criterios de eliminacion consideraron a los
pacientes que, tras la inclusion, no cumplieron con las condiciones establecidas
o presentaron alguna reaccion adversa que impidid la continuacion del

procedimiento.
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La muestra poblacional se obtuvo mediante un muestreo probabilistico aleatorio
simple, garantizando la representatividad de la poblacion objetivo. La seleccidn
de los participantes se realizé a partir de una lista de pacientes programados
para cirugias electivas en el periodo de intervencion del estudio. Se utilizé un
generador de numeros aleatorios para asignar de forma imparcial a los pacientes
seleccionados. Este procedimiento permitié reducir el riesgo de sesgos de
seleccion y aumentar la validez externa de los resultados. Los pacientes fueron
invitados a participar y se les brind6 toda la informacion pertinente antes de la
inclusion formal en el estudio.

El instrumento de recoleccion de datos consistid en un formulario electronico
disefiado especificamente para el estudio, que permitié registrar de forma
estandarizada y en tiempo real las variables de interés. Este formulario incluyé
informacion demografica, antecedentes médicos relevantes, caracteristicas de
la via aérea, tipo de VDL asignado, numero de intentos de IOT, tiempo empleado
y presencia de complicaciones inmediatas. La captura de datos fue realizada por
anestesidlogos capacitados, quienes verificaron la calidad y la completitud de la
informacion registrada antes de su almacenamiento en la base de datos central.
El proceso de aleatorizacion de los pacientes para la utilizacion de los VDL se
realiz6 mediante un sistema de asignacion aleatoria en bloque, asegurando una
distribucion equitativa de los participantes en los grupos de comparacion. Se
empled un software de generacion aleatoria que asigno, de forma secuencial y
en tiempo real, el VDL a utilizar (comercial o artesanal) a cada paciente
reclutado. La secuencia de asignacion fue oculta al personal del estudio hasta el
momento de la intervencién, con el fin de evitar la introduccién de sesgos de

asignacion.
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La induccién anestésica se llevd a cabo mediante una combinacion
estandarizada de farmacos ampliamente utilizados en la practica clinica.
Inicialmente, se administré 1mg IV de midazolam, para reducir la ansiedad
preoperatoria y proporcionar una transicion segura hacia la anestesia general.
Posteriormente, se empled fentanilo, un opioide sintético de alta potencia y
rapida accion, a una dosis de 3pg/kg. La induccién continué con propofol, un
agente hipnoético a 2,5mg/kg. Finalmente, se administré cisatracurio, un
bloqueador neuromuscular no despolarizante con un inicio de accién predecible
y una duracién intermedia, a una dosis de 0,15mg/kg, para optimizar las
condiciones de la intubacion traqueal. Este régimen farmacologico fue elegido
por su capacidad de proporcionar un balance 6ptimo entre seguridad y eficacia
en pacientes sometidos a procedimientos anestésicos electivos, minimizando el
riesgo de eventos adversos relacionados con la anestesia general.

La instrumentacidn de la via aérea se realiz6 mediante videolaringoscopia,
siguiendo un proceso de aleatorizacion previamente establecido. Cada paciente
fue asignado a uno de los dos grupos de estudio. Para el grupo de VDL
comercial, se utilizé un dispositivo McGrath® [Anexo], mientras que para el
grupo del VDL artesanal se utiliz6 una versidon de disefio propio con
caracteristicas similares previamente validado a nivel institucional [Anexo] 2425,
El éxito de la intubacion al primer intento fue evaluado mediante un conjunto de
criterios claramente definidos. Esto incluyé la correcta colocacion del tubo
endotraqueal confirmada por capnografia, junto con la expansion toracica y
ruidos respiratorios audibles con el estetoscopio. El tiempo transcurrido desde la
insercion del VDL hasta la confirmacién de la posicién del tubo también fue

registrado como un indicador de eficacia. Ademas, se documentoé el grado de
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visualizacion de las estructuras laringeas utilizando la escala de Cormack-

Lehane [Anexo]?® y el porcentaje de apertura glética (POGO) [Anexo]?.
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RESULTADOS

La presente investigacion se planteo con la finalidad de determinar si la tasa de
exito de la intubacion orotraqueal en el primer intento con videolaringoscopio
comercial era superior en comparacion con la version artesanal en pacientes
sometidos a procedimientos anestésicos electivos. La evaluacion de estos
dispositivos es relevante dado su impacto en la seguridad del manejo de la via
aérea y la optimizacion de la técnica anestésica. Con base en este objetivo, se
llevd a cabo un analisis exhaustivo de los datos obtenidos, considerando la
distribucion de las caracteristicas clinicas y demograficas de los participantes,
asi como los desenlaces relevantes en términos de éxito al primer intento,
numero de intentos y tiempo de instrumentacion.

Se incluyeron un total de 80 pacientes, distribuidos equitativamente entre ambos
sexos, con una edad promedio de 51.36 afios y un rango amplio de variabilidad.
El peso, la talla y el indice de masa corporal se encontraron dentro de los valores
esperados para la poblacién quirdrgica evaluada. La clasificacion ASA-PS
mostré una mayor prevalencia de pacientes con estado fisico Il y I, lo que refleja
una muestra con condiciones clinicas diversas. La prioridad de la cirugia estuvo
casi equitativamente dividida entre procedimientos electivos y urgentes, mientras
que la preoxigenacion se realizé en todos los casos. En cuanto a la ventilacidon
con mascarilla facial, la mayoria de los pacientes fueron ventilados sin dificultad,
y la intubacion endotraqueal se logré sin complicaciones en la mayoria de los
casos. Las variables asociadas a la laringoscopia indicaron que la mayoria de
los pacientes presentaron una clasificacion de Cormack-Lahane de grado | o lla

y una puntuacion POGO de 100%, lo que sugiere una adecuada visualizacion
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gldtica en la mayoria de los casos. El indice de Fremantle mostré que la gran
mayoria de los casos fueron categorizados como faciles de intubar.

Al comparar la instrumentacion con videolaringoscopios comerciales y
artesanales, se identificaron diferencias significativas en la edad de los
pacientes, siendo el grupo que utilizé el dispositivo comercial considerablemente
mayor en comparaciéon con el grupo del dispositivo artesanal. Asimismo, la
clasificacion ASA-PS fue significativamente diferente entre ambos grupos, con
una mayor proporcion de pacientes ASA | y Il en el grupo artesanal y una
predominancia de ASA Ill en el grupo comercial. La prioridad de la cirugia
también mostro diferencias significativas, con un mayor porcentaje de cirugias
electivas en el grupo comercial y una mayor proporcion de procedimientos
urgentes en el grupo artesanal. En cuanto a la ventilacion con mascarilla facial,
se evidencio que el grupo que utilizé el dispositivo artesanal presenté una menor
proporcion de ventilaciones dificiles en comparacion con el grupo comercial. Sin
embargo, la dificultad en la intubacién endotraqueal, la clasificacion de Cormack-
Lahane, la puntuacion POGO vy el indice de Fremantle no mostraron diferencias
significativas entre ambos grupos. La tasa de éxito en el primer intento fue similar
en ambas estrategias, con cuatro fallos en cada grupo. Tampoco se observaron
diferencias en el numero de intentos requeridos para la intubacién ni en el tiempo
de instrumentacion, lo que sugiere que el rendimiento de ambos dispositivos fue
comparable en términos de eficacia técnica.

Otros resultados secundarios permitieron evaluar factores adicionales que
podrian haber influido en los desenlaces clinicos. La distribucion del tiempo de
instrumentacion indicd que, si bien no hubo una diferencia estadisticamente

significativa entre los dispositivos, la variabilidad en el tiempo fue mayor en el
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grupo artesanal. Ademas, aunque la puntuacion POGO mostré una ligera
tendencia a mejores visualizaciones gléticas en el grupo que utilizo el dispositivo
artesanal, esta diferencia no alcanzo significacion estadistica. De manera similar,
la clasificacion de Cormack-Lahane evidencié una mayor proporcion de grados |
y lla en el grupo artesanal, lo que sugiere una tendencia favorable en términos
de exposicidn glotica, sin que esto se tradujera en diferencias en la tasa de éxito
de la intubacion. En conjunto, estos hallazgos proporcionan evidencia de que, si
bien existen diferencias demograficas y clinicas entre los grupos comparados, el
desempenio clinico de ambos dispositivos fue similar en términos de eficacia en

la intubacion orotraqueal en el primer intento.
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Tabla 1. Datos clinico-demograficos de los pacientes.

Variable n=80
Edad (afios) 51,36 £ 18,06
Sexo (M/F) 40/40
Peso (kg) 71,62 + 14,60
Talla (m) 1,60 £ 0,09
IMC (kg/m?) 27,88 + 4,68
ASA-PS (1/2/3/4/5) 11/39/28/2/0
Prioridad de la cirugia (E/U) 41/39
Preoxigenacion (No/Si) 0/80
Ventilacién con mascarilla facial (F/D) 69/11
Intubacién endotraqueal (F/D/I1) 72/8/0
Cormack-Lahane (1/2a/2b/3/4) 55/20/4/1/0
POGO (0/50/100) 0/10/70
Fremantle (F/D) 75/5
Dispositivo (C/A) 30/50
Exito al primer intento (No/Si) 8/72
Numero de intentos 1[1-3]
Tiempo de instrumentacion (seg) 40,01 £ 2,17

M: Masculino; F: Femenino; IMC: indice de masa corporal; ASA-PS: American

Society of Anesthesiologisth; E: Electiva; U: Urgencia; F: Facil; D: Dificil; I:

Imposible; C: Comercial; A: Artesanal.




Tabla 4. Analisis comparativo de los pacientes instrumentados con dispositivo comercial vs artesanal.
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Variable Comercial Artesanal p
(n=30) (n=50)
Edad (afios) 65,96 £ 4,60 42,60 + 17,46 0,000*
Sexo (M/F) 13/17 27/23 0,356
Peso (kg) 72,80 £ 16,74 70,92 £ 13,29 0,580
Talla (m) 1,59 + 0,09 1,60 + 0,09 0,974
IMC (kg/m?) 28,25 £ 5,05 27,66 £ 4,48 0,586
ASA-PS (1/2/3/4/5) 0/9/19/2/0 11/30/9/0/0 0,000*
Prioridad de la cirugia (E/U) 27/3 14/36 0,000*
Ventilacion con mascarilla facial (F/D) 21/9 48/2 0,001*
Intubacién endotraqueal (F/D/I1) 26/4 46/4 0,441
Cormack-Lahane (1/2a/2b/3/4) 22/4/3/1/0 33/16/1/0/0 0,078*
POGO (0/50/100) 0/4/26 0/6/44 0,861
Fremantle (F/D) 291 46/4 0,404
Exito al primer intento (No/Si) 4/26 4/46 0,441
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Numero de intentos 1[1-3]

1[1-3]

0,875

Tiempo de instrumentacion (min) 39,82 + 1,97

40,97 + 2,20

0,412

M: Masculino; F: Femenino; IMC: indice de masa corporal; ASA-PS: American Society of Anesthesiologisth; E: Electiva; U:

Urgencia; F: Facil; D: Dificil; I: Imposible; C: Comercial; A: Artesanal; *: Significancia estadistica.




DISCUSION

El presente estudio comparé la tasa de éxito de intubacién en el primer intento
con videolaringoscopio en su version comercial frente a la artesanal en pacientes
sometidos a procedimientos anestésicos electivos. Los hallazgos revelaron una
tasa de éxito del 86,7 % para el dispositivo comercial y del 92 % para el artesanal,
sin diferencias estadisticamente significativas entre ambos grupos (p=0,441).
Estos resultados sugieren que la versidn artesanal del videolaringoscopio podria
ofrecer un desempefio comparable al comercial en términos de éxito en la
intubacion, lo que concuerda con estudios previos que han evaluado dispositivos
disefiados con tecnologias de bajo costo en escenarios clinicos reales y
simulados [1,4,6]. La mediana del numero de intentos para lograr la intubacién
fue de 1 en ambos grupos, lo que sugiere una efectividad similar. El tiempo de
instrumentacion fue ligeramente mayor en el grupo artesanal (40,97 + 2,20 s vs.
39,82 £ 1,97 s), aunque sin significancia estadistica (p=0,412). Esta diferencia
podria atribuirse a la ergonomia del disefo, que ha sido sefialada en la literatura
como un factor determinante en la eficiencia del procedimiento [5,12].

Desde una perspectiva clinica, estos hallazgos tienen implicaciones importantes.
La posibilidad de utilizar un videolaringoscopio de fabricacién artesanal con
desempeno equiparable al comercial podria representar una alternativa viable
en centros con recursos limitados. Estudios previos han mostrado que la
implementacion de dispositivos disefiados localmente puede mejorar la
accesibilidad a tecnologias avanzadas sin comprometer la seguridad del
paciente [8,9]. Ademas, el uso de videolaringoscopios ha sido recomendado
como estrategia para reducir la dificultad en la intubacidn traqueal y mejorar la

visualizacion de la glotis, especialmente en pacientes con vias aéreas de dificil
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manejo [2,3,7]. En este contexto, el disefio y validacion de alternativas
asequibles podrian constituir un avance significativo en la practica
anestesiologica.

El estudio presento ciertas limitaciones que deben considerarse al interpretar los
resultados. La seleccidn de los participantes se realizé6 en un solo centro
hospitalario, lo que podria restringir la generalizabilidad de los hallazgos a otras
poblaciones con caracteristicas distintas. Ademas, aunque el procedimiento de
aleatorizacion en bloque minimizo el riesgo de sesgo de seleccion, la ausencia
de un disefio doble ciego podria haber influido en la evaluacion subjetiva de
algunos parametros. También es importante considerar que la experiencia del
operador es un factor determinante en el éxito de la intubacion, por lo que futuros
estudios podrian estratificar los resultados segun el nivel de experiencia del
personal anestesidlogo involucrado [10,11,14].

Los resultados obtenidos indican que tanto la versibn comercial como la
artesanal del videolaringoscopio permiten una visualizacidén glética adecuada y
una alta tasa de éxito en la intubacion al primer intento. Estos hallazgos son
consistentes con la literatura previa que respalda la utilizacion de
videolaringoscopios como herramienta de primera linea en la instrumentacion de
la via aérea, en comparacion con la laringoscopia directa [3,17,18]. No obstante,
la ausencia de diferencias significativas entre ambos dispositivos resalta la
importancia de realizar estudios adicionales que evaluen la durabilidad, costo-
beneficio y curva de aprendizaje de cada uno.

En relacidn con estudios previos, los resultados del presente trabajo se alinean
con los de investigaciones que han comparado videolaringoscopios comerciales

con disefios personalizados, demostrando que las versiones de bajo costo
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pueden ofrecer un desempefo adecuado [4,16,19]. Sin embargo, algunos
estudios han reportado diferencias en la calidad de visualizacion y ergonomia,
aspectos que podrian influir en la preferencia del operador y en la eficacia clinica
del dispositivo a largo plazo [15,21]. La ausencia de diferencias en la tasa de
éxito en el primer intento sugiere que el disefio artesanal podria ser una opcién
viable en entornos donde el acceso a dispositivos comerciales esté limitado por
restricciones econdmicas.

Los hallazgos del presente estudio respaldan la hipotesis de que los
videolaringoscopios artesanales pueden constituir una alternativa eficaz a los
comerciales en el contexto de la intubacién traqueal. Sin embargo, es
fundamental considerar que la evaluacién del desempefio del dispositivo debe
complementarse con analisis adicionales que exploren su seguridad vy
aplicabilidad en poblaciones mas amplias. La implementacion de estudios
multicéntricos podria proporcionar una vision mas amplia sobre la utilidad de

estas tecnologias y su impacto en la practica clinica [20,22,23].
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CONCLUSION

Los resultados obtenidos en este estudio indican que la versién artesanal del
videolaringoscopio es una alternativa viable a la version comercial, con tasas de
éxito similares en la intubacion al primer intento. La validacion de estas
tecnologias es crucial para ampliar su implementacion en la practica clinica,
especialmente en entornos con recursos limitados. Futuros estudios podran
evaluar la durabilidad y el costo-beneficio de estos dispositivos, contribuyendo a
la optimizacion del manejo de la via aérea en pacientes sometidos a

procedimientos anestésicos electivos.
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ANEXOS
Anexo 1: Instrumento de recoleccion.
Fecha: Clave:
Registro: Edad: Sexo: (M)(F)
Peso (kg) Talla: (m) IMC: ASA: (1)(2)(3)(4)(5)

Diagndstico preoperatorio:

Cirugia realizada:

Caracter: (E)(U)

Comorbilidades:

Medicacioén actual:

Preoxigenacion (No)(Si)

Ventilacion con mascarilla facial (F)(D)(I)

Intubacién endotraqueal (F)(D)(I)

Cormack-Lahane (1)(2a)(2b)(3)(4)

POGO (0)(50)(100)

Fremantle (F)(D)

Dispositivo

Numero de pala

Numero de intentos

Tiempo de instrumentacién

Variables

Tiempo FC

TAS

TAD TAM PSi

T0

T1

T2

T3

T4

T5

T6

T7

T8

T9
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T10

T11

T12

T13

M: Masculino; F: Femenino; m: mteros; ASA: American Society of Anesthesiologisth
Physical Status; E: Electiva; U: Urgencia; F: Facil; I: Imposible; POGO: Porcentaje de
apertura glética; FC: Frecuencia cardiaca; TAS: Presion arterial sistélica; TAD: Presion
arterial diastdlica; TAM: Presion arterial media; T0: Basal, a su llegada a quiréfano; T1:
preintubacién; T2: postintubacion inmediata; T3: al minuto; T4: a los 2 minutos; T5: a
los 3 minutos; T6: a los 4 minutos; T7: a los 5 minutos; T8: a los 6 minutos; T9: a los 7
minutos; T10: a los 8 minutos; T11: a los 9 minutos; T12: a los 10 minutos; PSi: indice

de estado.
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Anexo 2. Consentimiento informado.

IMSS

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

UNIDAD DE EDUCACION, INVESTIGACION
Y POLITICAS DE SALUD

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPACION EN PROTOCOLO

DE INVESTIGACION

Nombre del estudio:

Ensayo clinico controlado: Tasa de éxito de intubacion en el primer
intento con video-laringoscopio en su version comercial frente a la
artesanal en pacientes sometidos a procedimientos anestésicos
electivos.

Lugar y fecha:

Ciudad de México, a de del 202

Numero de registro:

R-2025-3601-

Justificacion y
objetivos del estudio:

Se le invita a participar en un estudio que busca comparar dos tipos
de videolaringoscopios utilizados para facilitar la intubaciéon durante
procedimientos anestésicos electivos. Este estudio tiene como
objetivo determinar si el videolaringoscopio comercial tiene una mayor
tasa de éxito en el primer intento comparado con un dispositivo
artesanal. Su participacion es fundamental para mejorar las practicas
médicas y garantizar una atencion de calidad en futuras intervenciones
quirurgicas.

Procedimientos:

Si decide participar, se le asignara de manera aleatoria uno de los dos
dispositivos durante su intubacién. Este procedimiento sera realizado
por personal médico capacitado como parte de su anestesia habitual.
Se recogeran datos como el éxito de la intubacion y el tiempo
necesario para completarla. No se realizaran maniobras adicionales ni
procedimientos distintos a los que ya estan indicados para su cirugia.

Posibles riegos y
molestias:

Los riesgos son similares a los de una intubacion estandar, que
incluyen incomodidad, irritacion de la garganta, o muy raramente, dafio
a estructuras cercanas. Todos los procedimientos seran realizados
con los mismos estandares de seguridad y cuidado. Si ocurriera algun
evento adverso, serd manejado inmediatamente por el equipo médico.

Posibles beneficios
que recibira al
participar en el
estudio:

Aunque su participacion puede no brindarle beneficios directos,
contribuira a obtener informacién que permitira mejorar las técnicas de
intubacién y garantizar un manejo mas seguro de la via aérea en
futuras intervenciones para otros pacientes.

Informacién sobre
resultados y
alternativas de
tratamiento:

Al finalizar el estudio, usted podra recibir informacion general sobre los
hallazgos del mismo. Esto no afectara las opciones de tratamiento
disponibles para usted, y en caso de ser necesario, se le explicaran
las alternativas de manejo correspondientes antes, durante o después
de su cirugia.

Participacion o

Su participacion es completamente voluntaria, y usted podra decidir

retiro: retirarse del estudio en cualquier momento sin afectar su atencion
médica ni los servicios que se le brinden en el hospital. No se le pedira
justificacién alguna para hacerlo.

Privacidad y Toda la informacion que se obtenga durante el estudio sera tratada de

confidencialidad

manera confidencial. Sus datos seran codificados y utilizados
unicamente con fines de investigacion. En ningun caso se divulgara
informacién que permita identificarle personalmente.

Beneficios al término
del estudio:

Al finalizar el estudio, los resultados contribuiran a mejorar las técnicas
de intubacién utilizadas en pacientes como usted. Su colaboracién
permitira establecer cual dispositivo ofrece mayor eficacia,
optimizando asi la seguridad y calidad en el manejo anestésico.
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Declaracion de consentimiento

estudio:

Después de haber leido y también habiéndoseme explicado todas mis dudas acerca de este

] No acepto participar en el estudio

] Si acepto participar y que se tome la muestra solo para el estudio

L] Si acepto participar y que se tome la muestra, para este estudio y estudios futuros,
conservando su sangre hasta por afios, tras lo cual se destruira la misma
(no aplica para este estudio

En caso de dudas o aclaraciones relacionadas con el estudio podra dirigirse a:

Investigador responsable:

Colaboradores:

Dr. Victor Ledn Ramirez, al que se le puede localizar en
la Coordinacién Clinica de Turno Vespertino del Hospital
de Especialidades “Dr. Bernardo Sepulveda Gutiérrez”
del Centro Médico Nacional “Siglo XXI”, ubicado en
Avenida Cuauhtémoc Num.330, 1er piso, Colonia
Doctores, Alcaldia Cuauhtémoc, CP 06720, Ciudad de
México, Teléfono: 57245900 Ext: 23075y 23076. Correo
electrénico: viler15@hotmail.com

Dra. Janai Santiago Lopez, a la que se le puede localizar
en el Departamento de Anestesiologia del Hospital de
Cardiologia del Centro Médico Nacional “Siglo XXI”,
ubicado Avenida Cuauhtémoc 330, Colonia Doctores.
Alcaldia Cuauhtémoc, Ciudad de México, C.P. 06720.
Teléfono: (55)56 27 69 00 Ext. 22181.Correo electrénico:
janai_santaigo@yahoo.com.mx

Dr. Daniel Roberto Castillo Garcia, al que se le puede
localizar en el Departamento de Anestesiologia del
Hospital de Especialidades “Dr. Bernardo Sepulveda
Gutiérrez” del Centro Médico Nacional “Siglo XXI”,
ubicado en Avenida Cuauhtémoc Num.330, 1er piso,
Colonia Doctores, Alcaldia Cuauhtémoc, CP 06720,
Ciudad de Meéxico, Teléfono: 57245900 Ext: 23075 y
23076. Correo electrénico: danncastig@gmail.com

Dr. José de Jesus Molina Ranchito, al que se le puede
localizar en el Departamento de Anestesiologia del
Hospital de Especialidades “Dr. Bernardo Sepulveda
Gutiérrez” del Centro Médico Nacional “Siglo XXI”,
ubicado en Avenida Cuauhtémoc Num.330, 1er piso,
Colonia Doctores, Alcaldia Cuauhtémoc, CP 06720,
Ciudad de Meéxico, Teléfono: 57245900 Ext: 23075 y
23076. Correo electronico:
josejesusmolinaranchito@gmail.com

En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podra dirigirse a:
Comité Local de Etica de Investigacion: Avenida Cuauhtémoc 330 2° piso Bloque “A” Hospital
de Especialidades, Colonia Doctores. México,D.F., CP 06720. Teléfono (55) 56 27 69 00

extension 20988 correo eticahecmnsxxi@gmail.com

Testigo 1

Nombre y firma del residente Nombre y firma del investigador

Testigo 2

Nombre, direccién, relacion y firma Nombre direccion, relacion y firma



mailto:viler15@hotmail.com
mailto:janai_santaigo@yahoo.com.mx
mailto:danncastig@gmail.com
mailto:josejesusmolinaranchito@gmail.com
mailto:eticahecmnsxxi@gmail.com
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Anexo 3. Carta de NO inconveniente.

(=Y
INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
SEGURIDAD Y SOLIDARIDAD SOCIAL

UMAE Hospital de Especialidades
Bernardo Sepulveda Gutiérrez
Centro Médico Nacional Siglo XXI

Ciudad de México; a 07 de marzo de 2024.

Comité Local de Investigacion en Salud
Comité de Etica en Investigacion
Presente

En mi caracter de Directora General de la UMAE Hospital de Especialidades “Bernardo
Sepulveda Gutiérrez" del Centro Médico Nacional Siglo XXI. declaro que no tengo
inconveniente en que se lleve a cabo en esta Unidad, el protocolo de investigacién con
titulo “Ensayo clinico controlado: Tasa de éxito de intubacién en el primer intento
con video-laringoscopio en su versién comercial frente a la artesanal en pacientes
sometidos a procedimientos anestésicos electivos” que sera realizado por el Dr.
Victor Leé6n Ramirez como Investigador (a) Responsable, siendo un estudio de caracter
prospectivo, en el Servicio de Anestesiologia en caso de que sea aprobado por ambos
Comités de Evaluacion. El estudio NO requiere de recursos financieros.

Sin otro particular, recib, presente un saludo cordial.

Vo Ro
: 0.
ﬁ HOSPIIAL DL ’ PECIALLY, Ay
&‘2& LMNSXXIL

l
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Anexo 4: Sistema de puntuacién de la American Society of Anesthesiologisth.??

Grado

1 Paciente Sano

2 Enfermedad sistémica leve sin limitacién funcional

3 Enfermedad sistémica grave con limitacion funcional definida

4 Enfermedad sistémica grave con amenaza constante para la vida

5 Paciente moribundo. Improbable que sobreviva 24h con o sin

intervencion

6 Paciente en muerte encefalica, candidato para donador

multiorganico




Anexo 5. Escala de Fremantle.?®
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Componente

Comparacion

Vision

F (Completo)

100%

CL grado 1
POGO 100%

P (Parcial) CL 2a-3
POGO 50%
N (Nada) CL grado 4
POGO 0%
0%
Dificultad | 1 (Facil) El tubo endotraqueal pasa al primer

intento usando la técnica original

2 (Moderado)

El tubo endotraqueal pasa con mas
de un intento, con técnica
modificada o se requiere de
adyuvantes

3 (Imposible)

Incapaz de pasar el tubo
endotraqueal

Dispositivo

Nombre del dispositivo y numero de
pala empleada

CL: Cormack Lahane; POGO: Porcentaje de apertura gldtica.




Anexo 6. Videolaringoscopio McGrath®
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Anexo 7. Videolaringoscopio artesanal.

44



Anexo 8. Clasificacion de Cormack-Lahane.?®

45

Grado Caracteristica Visualizacion
1 Vision completa de la glotis
2a Se visualiza parte de las cuerdas vocales
2b Solo los aritenoides son visibles
3 No se ve ninguna parte de la glotis (solo
epiglotis)
4 No se ve epiglotis
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Anexo 9. Porcentaje de apertura glética (POGO).?”

Grado Caracteristica Visualizacién

1 Cuerdas vocales en abduccion

Rl
completa.
100%

——

2a Cuerdas vocales en abduccion parcial.

2b Cuerdas vocales en aduccion

completa.

(
\

0%
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de intubacidon en el primer intento con
video-laringoscopio en su version
comercial frente a la artesanal en
pacientes sometidos a procedimientos
anestesicos electivos.
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Ensayo clinico controlado: Tasa de éxito de intubacion en el
primer intento con video-laringoscopio en su version
comercial frente a la artesanal en pacientes sometidos a

procedimientos anestésicos electivos.

INFORME DE ORIGINALIDAD

1 2%

fNDICE DE SIMILITUD

FUENTES PRIMARIAS

WWW.coursehero.com

Internet

.

es.scribd.com

Internet

[

springeropen.altmetric.com

Internet

e

prezi.com

Internet

[

last-oficial.smorlccc.org

Internet

o

WWWw.elsevier.es

Internet

H B

pesquisa.bvsalud.org

Internet

scripta.up.edu.mx

Internet

99 palabras — 1 %
74 palabras — 1 %
69 palabras — 1 %
36 palabras — <1 %
33 palabras — < 1 %
27 palabras — < 1 %
22 palabras — < 1 %

22 palabras — < 1 %
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