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Máscara laríngea en sala de partos para neonatos con  
vía aérea difícil: estudio aleatorizado de simulación clínica
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RESUMEN 
Introducción. La intubación endotraqueal es una de las habilidades técnicas más importantes de la 
reanimación neonatal, no obstante, puede ser desafiante en diversas situaciones. El uso de la máscara 
laríngea (ML) puede ser una alternativa, sin embargo, su uso aún no está estandarizado en los algoritmos 
de reanimación neonatal actuales. El objetivo del estudio fue evaluar si el uso estandarizado de una ML 
en situaciones de vía aérea difícil (VAD) reduce el tiempo para lograr una ventilación efectiva (TVE) en 
un ambiente de simulación clínica.
Población y métodos. Estudio ciego, aleatorizado, de simulación. Se desarrolló un algoritmo modificado 
que enfatizó el uso temprano de la ML en casos de VAD. Se asignó aleatoriamente a dos grupos de 
neonatólogos para recibir entrenamiento en dos algoritmos de reanimación diferentes (estándar y 
modificado). Luego del entrenamiento, los médicos participaron en dos escenarios de simulación, uno 
con vía aérea normal y otro con vía aérea difícil.
Resultados. Participaron del estudio 69 neonatólogos, 36 de ellos en el grupo de intervención. No se 
observaron diferencias significativas en el TVE entre ambos grupos. Sin embargo, cuando analizamos 
a aquellos participantes que usaron la ML en el primer intento, independientemente de la capacitación 
recibida, se observó un tiempo menor: 9,5 segundos (RIC 7-11) vs. 63 segundos (RIC 42-89) p <0,01.
Conclusiones. El uso estandarizado de la ML en situaciones de VAD podría reducir el tiempo para 
lograr una ventilación efectiva.
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INTRODUCCIÓN
En sala de partos, el tratamiento habitual 

para los recién nacidos que requieren ventilación 
con presión positiva de forma sostenida es 
la intubación endotraqueal (IE). El personal 
que asiste a sala de partos suele ser personal 
entrenado en este procedimiento.1-3 Sin embargo, 
existen situaciones en las que el personal 
entrenado no puede lograr una adecuada 
ventilación con máscara facial ni con IE. Estos 
casos se denominan vía aérea difícil (VAD). 
Las situaciones de VAD son el resultado de una 
interacción compleja entre las características del 
paciente, el contexto laboral y las habilidades 
del profesional.4 La definición práctica de VAD 
se refiere a una situación clínica en la que un 
profesional entrenado en el manejo de la vía 
aérea considera que es difícil o no puede lograr 
la IE en al menos dos intentos.5,6 Las situaciones 
de VAD deben resolverse en un tiempo corto, 
por lo que es importante contar con un protocolo 
estandarizado, que ahorre tiempo en la toma de 
decisiones y evite situaciones de pensamiento 
irracional o juicio erróneo.6-8

Se estima que el 0,6 % de las intubaciones 
en niños menores de un año y hasta el 14 % en 
prematuros pueden presentar VAD.5,9 Estas tasas 
pueden aumentar en los próximos años dada la 
tendencia actual en la reducción de la frecuencia 
de intubación en prematuros. Existen reportes 
de servicios en los que los médicos en formación 
no cumplen con el número mínimo de IE para 
alcanzar la competencia en la técnica.10

Aunque el  contexto laboral  puede ser 
variable en los diferentes centros de atención 
al recién nacido, la ML es un dispositivo de baja 
complejidad y amplia disponibilidad que permite 
estabilizar la vía aérea en situaciones de VAD.11 
Hasta la fecha, la evidencia sobre el uso de 
ML para VAD en neonatología es escasa, sin 
embargo, su uso ha sido ampliamente estudiado 
tanto en pacientes adultos como pediátricos 
en situaciones de VAD y en la reanimación de 
pacientes recién nacidos sin VAD.12-18 En algunos 
países, su uso es generalizado, permitiendo 
asegurar la vía aérea, incluso por personal no 
entrenado en la técnica de IE.11

El consenso del Neonatal Task Force del 
International Liaison Committee on Resuscitation 
(ILCOR) propone el uso de ML como una 
alternativa a la IE, cuando la técnica de IE no es 
exitosa, no se cuenta con personal entrenado 
en esta técnica y también como una alternativa 
a la IE en situaciones de VAD. Sin embargo, 

no describe un algoritmo para el manejo de un 
escenario de VAD y no define cuántos intentos 
de IE se pueden realizar antes de utilizar la ML.1,3

Probablemente, la inclusión del uso de la 
ML, de forma temprana y específica en los 
algoritmos de reanimación neonatal, permitiría 
una estabilización más rápida de la vía aérea 
cuando se detecta un paciente con VAD.4

El objetivo del presente estudio fue evaluar 
si, en un ejercicio de simulación de manejo de 
la vía aérea, la implementación de un algoritmo 
de reanimación neonatal modificado que guíe 
el reconocimiento temprano de una situación 
de VAD, así como el uso temprano de la ML, 
reducía el tiempo para lograr una ventilación 
efectiva (TVE) en comparación con el algoritmo 
de reanimación neonatal actual de la Sociedad 
Argentina de Pediatría (SAP). También se evaluó 
la adherencia de los participantes al nuevo 
algoritmo.

POBLACIÓN Y MÉTODOS
El estudio se realizó en dos centros de 

simulación: el Sanatorio Anchorena San Martín, 
Argentina, y la Universidad Federal de São Paulo, 
Brasil.  

Se capacitó a un grupo de neonatólogos 
en un nuevo algoritmo de reanimación para el 
manejo de la vía aérea difícil neonatal. Para 
la inclusión de los participantes, estos debían 
ser neonatólogos recibidos o en formación y 
contar con al menos un año de experiencia 
en neonatología. El grupo de intervención (GI) 
fue entrenado con un algoritmo modificado 
que enfatizó el uso temprano de la máscara 
laríngea en un caso de VAD2 (Figura 1). El 
grupo control (GC) fue capacitado siguiendo el 
programa de reanimación neonatal de la SAP.1-

3 La aleatorización se realizó mediante bloques 
permutados (bloques de dos, cuatro o seis 
sobres opacos y sellados) con una relación de 
asignación de 1:1.

Tras la aleatorización, los participantes 
recibieron su capacitación mediante material 
audiovisual, conforme al algoritmo que les fue 
asignado.

El material audiovisual fue ofrecido por el 
investigador principal de cada centro, quien era 
la única persona que conocía la asignación de los 
participantes a cada grupo. Los instructores de 
simulación, que solo participaron en el desarrollo 
y ejecución de los escenarios, no intervinieron 
en la capacitación y desconocían la asignación 
de los participantes. Asimismo, los participantes 
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no sabían que habían recibido una capacitación 
diferente entre ellos.

Posteriormente, todos los participantes 
participaron en un escenario práctico de baja 
fidelidad con entrenamiento de ventilación con 
IE y ML. Esto último se realizó para asegurar 
que todos los participantes se sintieran cómodos 
con ambas técnicas, ya que el estudio en última 
instancia tenía como objetivo evaluar la decisión 
del uso temprano de la ML, y no la técnica de 
colocación.

Después de esta actividad, los participantes 
fueron invitados a participar en dos escenarios 
de simulación. El primer escenario involucró a 
un recién nacido que requería IE, con una vía 
aérea normal. El objetivo de este escenario fue 
comparar las habilidades para realizar IE entre los 
dos grupos. El segundo escenario de simulación 
consistió en un recién nacido con una VAD que 
requería estabilización de la vía aérea y en el que 
se les informó a los participantes de esta situación. 
Todos los participantes tenían los materiales para 
realizar IE y estabilización con ML.

Para este estudio, se consideró el TVE 
como el tiempo calculado desde el momento 
en que el participante introdujo el laringoscopio 
o ML por primera vez en la boca del maniquí 
hasta el momento en que se observó la primera 
ventilación efectiva, ya sea por IE o ML. Para 
considerar una ventilación como efectiva, uno 
de los actores del escenario estaba a cargo de 
supervisar la correcta ventilación del maniquí. 
En el caso de no asegurar la vía aérea en el 
primer intento, se consideró el tiempo entre el 
primer intento y el momento en que se observó 

la ventilación efectiva, independientemente 
de si se utilizó ML, IE o ambos métodos. El 
número máximo de intentos permitidos por 
participante fue de tres. En los casos en los que 
los participantes no lograron asegurar la vía aérea 
en tres intentos, un actor entró en la simulación 
y estabilizó la vía aérea con una ML. En estas 
ocasiones, se consideró el tiempo transcurrido 
entre la introducción del laringoscopio y el final 
del escenario por parte del actor. Además, se 
analizó el primer intento de cada participante para 
evaluar los tiempos y la tasa de éxito de cada 
método (ML o IE).

Todas  las  s imu lac iones  se  g rabaron 
simultáneamente desde diferentes ángulos, para 
posteriormente analizar el momento exacto de 
introducción del laringoscopio o ML y la primera 
ventilación efectiva. Las grabaciones de video 
fueron analizadas por un neonatólogo ciego a la 
aleatorización de los participantes.

Para el escenario de vía aérea normal, 
se utilizó un simulador SimNewB® (Laerdal 
Stavanger, Noruega) o Life/form® Newborn 
Nursing Skills and ALS (Saugerties, Estados 
Unidos). Para el escenario de vía aérea difícil, se 
utilizó un maniquí SimNewB® modificado (Laerdal 
Stavanger, Noruega), en el que se insertó silicona 
en la lengua para simular la macroglosia, mientras 
que la vía aérea permaneció intacta. Este modelo 
fue diseñado en conjunto por ambos centros de 
simulación (Figura 2).

Análisis estadístico
Los datos se analizaron con el programa 

STATA 14. Se utilizó la prueba de normalidad 

Figura 1. Algoritmo propuesto para el manejo de una vía aérea difícil
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para las variables continuas. Los datos con 
distribución normal se informaron como medias y 
desviaciones estándar. Los datos con distribución 
no normal se informaron como mediana y 
rango intercuartílico. Se utilizaron pruebas t 
independientes para datos con distribución 
normal y pruebas no paramétricas para datos 
con distribución no normal. Para las variables 
categóricas, se utilizó la prueba de chi-cuadrado o 
la prueba de Fisher según la frecuencia esperada.

 
Cálculo del tamaño muestral

El cálculo del tamaño muestral se realizó 
considerando la proporción de participantes que 
utilizarían la ML en el primer intento. Utilizando 
la fórmula de chi-cuadrado para proporciones 
independientes, asumiendo una adherencia del 
50 % al algoritmo modificado para el manejo de la 
VAD en el grupo control y del 85 % en el grupo de 
intervención, con un alfa de 0,05 y una potencia 
del 80 %, se observó que sería necesario un 
mínimo de 54 participantes (27 por grupo).

Con la proyección de los porcentajes 
de adherencia al  uso temprano de la ML 
considerando un tiempo de 38 segundos (DS 23) 
para el grupo control y 20 segundos (DS 10) en 
el grupo de intervención, de acuerdo con los 
tiempos observados en la literatura para la IE y 

la colocación de ML.13,19 Con 27 participantes por 
grupo, alcanzaríamos una potencia estadística 
del 95 % con un alfa de 0,05 para distinguir 
diferencias entre los tiempos para asegurar la 
VAD para los dos protocolos.

Aspectos éticos
El protocolo de investigación fue aprobado 

por el Comité de Docencia e Investigación del 
Sanatorio Anchorena San Martín (n.o 04/2021) 
y el Comité de Ética de la Universidad Federal 
de São Paulo, Brasil (CPF n.o 03696148873). Se 
obtuvo el consentimiento informado de todos los 
participantes antes de ejecutar el estudio.

 
RESULTADOS

Se incluyeron en el estudio 69 participantes, 
56 de Argentina y 13 de Brasil (total 13 centros) 
entre junio del 2021 y abril del 2022 (Figura 3).

No se observaron diferencias significativas 
entre ambos grupos en cuanto al sexo, edad, 
tiempo de experiencia en neonatología, ni en 
el TVE para el escenario con vía aérea normal 
(Tabla 1).

Respecto al escenario con VAD, no se 
observaron diferencias significativas en el TVE 
entre ambos grupos; grupo control (GC): 52 
segundos (RIC 32-85) vs. grupo intervención (GI): 

Figura 2. Maniquí SimNewB®, con macroglosia
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56,5 segundos (RIC 21-82) p = 0,5. Al evaluar 
la adherencia al protocolo, no se observó una 
diferencia significativa entre los participantes que 
utilizaron la ML en el primer intento entre ambos 
grupos 15 % (IC95%: 6-32) en el GC vs. 25 % 
(IC95%: 13-42), en el GI (p = 0,31). 

Sin embargo, se observó que 14 participantes 
u t i l i z a r o n  l a  M L  e n  e l  p r i m e r  i n t e n t o 
independientemente del grupo asignado, y 
tuvieron un TVE más corto en comparación con 
el resto de participantes que intentaron la IE en 
el primer intento: 9,5 segundos (RIC 7-11) vs. 
63 segundos (RIC 42-89), p <0,01 (Figura 4).

A l  anal izar  e l  pr imer  in tento de cada 
participante, se observó un menor tiempo para 
la colocación de la ML en comparación con la IE 
en el escenario de VAD. En cuanto al porcentaje 
de éxito en asegurar la vía aérea para el primer 
intento, no se observó diferencia en el escenario 

con vía aérea normal, mientras que se encontró 
una diferencia significativa para el escenario VAD 
a favor de la ML (Tabla 2).

Un participante no pudo resolver el primer 
escenario en tres intentos y 4 participantes no 
pudieron resolver el segundo escenario en tres 
intentos.

 
DISCUSIÓN

En este estudio no se encontró una diferencia 
signif icat iva en el TVE entre el  grupo de 
neonatólogos que recibieron la capacitación 
con el algoritmo estándar y el grupo con el 
algoritmo modificado orientado al uso temprano 
de ML en un escenario simulado de VAD. Sin 
embargo, el uso de una secuencia que incluye 
el uso temprano de ML en un escenario de VAD 
demostró ser más rápido para estabilizar la vía 
aérea.

Tabla 1. Características de los participantes

	 Grupo control n = 33	 Grupo intervención n = 36	 p

Sexo femenino % (n)	 90 (30)	 89 (32)	 0,7*
Edad (años)	 35	 35	 0,7§

mediana (RIC)	 (32-41)	 (32-39)	
Experiencia en neonatología (años)	 3	 2,5	 0,3§

mediana (RIC)	 (2-10)	 (2-7)	
TVE en escenario de vía aérea normal (segundos)	 27	 25	 0,4§

mediana (RIC)	 (20-103)	 (16-115)	

* chi-cuadrado
§ Mann Whitney
TVE: tiempo para lograr una ventilación efectiva; RIC: rango intercuartílico; n: número.

Figura 3. Reclutamiento y aleatorización de los participantes

1 participante excluido  
por falta de ciego

1 participante excluido  
por una falla  
en el maniquí
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La falta de diferencia entre los dos grupos 
en este estudio podría explicarse por la baja 
adherencia observada por los participantes en 
el cumplimiento del protocolo propuesto en el 
grupo de intervención. La baja adherencia al 
algoritmo modificado nos obliga a asumir que 
la estrategia de enseñanza propuesta para el 
grupo de intervención fue insuficiente. El menor 
tiempo observado para asegurar la vía aérea en 
los casos en que se utilizó la ML como primera 
opción resalta la importancia de incorporar un 

manejo protocolizado en estas situaciones.7

En el escenario de vía aérea normal, un 
participante no logró asegurar la vía aérea en 
los tres intentos permitidos y nueve participantes 
requirieron el uso de la ML para asegurar la vía 
aérea. Esta observación coincide con lo publicado 
por otros investigadores, que se refiere a que 
la dificultad de la vía aérea depende no solo de 
las características del paciente, sino también 
de las condiciones del personal a cargo del 
procedimiento y del contexto laboral.4

Tabla 2. Tiempo y tasa de éxito en el primer intento para ambos escenarios con máscara laríngea e 
intubación endotraqueal

	 Intubación endotraqueal	 Máscara laríngea	 p

Duración del primer intento con vía aérea normal – 	 22,5 (17-30,5)	 9x	 0,09§ 
segundos (RIC)	
Duración del primer intento con vía aérea difícil – 	 27 (17-36)	 9,5 (7-11)	 <0,01§ 
segundos (RIC)	
Tasa de éxito para asegurar la vía aérea en el 	 43/68 (63)	 1/1 (100)x	 0,6x 
primer intento, en el escenario de vía aérea normal -  
n/nt (%)	
Tasa de éxito para asegurar la vía aérea en el 	 2/55 (4)	 13/14 (92)	 <0,01+ 
primer intento, en el escenario de vía aérea difícil - n/nt (%)	

x Solo un intento 
§ Mann Whitney
+ Fisher
RIC: rango intercuartílico; n: número de intentos exitosos; nt: número total de intentos.

Figura 4. Tiempo para lograr una ventilación efectiva

TET: tubo endotraqueal; ML: máscara laríngea.
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Hodgson et al. realizaron un estudio donde 
compararon la tasa de éxito y el tiempo de 
intubación en neonatos con cánula nasal de alto 
flujo y con atención estándar. Edwards et al. 
recopilaron los datos de todas las intubaciones 
durante un año en tres unidades neonatales en 
el Reino Unido, incluida la tasa de éxito. Foglia et 
al. analizaron 2607 intentos de intubación en diez 
centros de América del Norte, Europa y Asia, y 
también informaron las tasas de éxito en el primer 
intento. El tiempo y la tasa de éxito observados 
en estos estudios son similares a los observados 
en nuestro estudio.9,19,20

Existen diferentes publicaciones donde se 
utilizó la ML como una alternativa efectiva para 
estabilizar la vía aérea en pacientes con VAD, 
por lo que el algoritmo propuesto para esta 
investigación podría extrapolarse a un escenario 
de la vida real.21-23

Como fortaleza del estudio, este fue ciego, 
controlado y aleatorizado. Además, como el 
estudio se realizó en dos países diferentes con 
diferentes trasfondos culturales, la validez externa 
de los hallazgos es mayor. El hecho de que el 
maniquí fuera el mismo en todas las ocasiones 
permitió que las diferencias entre los escenarios 
fueran menores.

En cuanto al diseño del simulador de VAD, 
resultó confiable, ya que se observó una tasa 
de éxito de intubación menor en comparación 
con el escenario de vía aérea normal, pero al 
mismo tiempo no fue imposible ventilar, ya que 5 
participantes lograron IE en este escenario.

Aunque nuestro estudio se realizó en un 
escenario de simulación clínica, que puede no 
reflejar lo que sucede en un entorno real, estos 
escenarios han demostrado ser muy útiles para 
entrenar a los equipos en habilidades técnicas 
y no técnicas, como la toma de decisiones, la 
comunicación efectiva y el trabajo en equipo.24-26

Por otro lado, la falta de estratificación de los 
participantes sobre la base de su experiencia 
podría haber influido en la variabilidad de los 
resultados.

El desarrollo de un algoritmo por parte de las 
diferentes sociedades científicas para el manejo 
de situaciones de VAD permitiría una mejor 
capacitación en el manejo de estas situaciones 
y una mayor disponibilidad de ML en las salas 
de parto. Esperamos que este estudio sea un 
estímulo para el desarrollo de un algoritmo para 
el manejo de situaciones de VAD.

 

CONCLUSIÓN
El uso estandarizado de la ML en situaciones 

de VAD podría reducir el tiempo para lograr una 
ventilación efectiva, comparado con el algoritmo 
estándar de reanimación neonatal. n
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