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Resumen

Conclusiones de los autores del estudio: durante la intubacion en neonatos, la videolaringoscopia proporcioné mas éxitos
en el primer intento que la laringoscopia directa.

Comentario de los revisores: este estudio presenta resultados claramente positivos a favor de la videolaringoscopia, pero
hay que considerar las limitaciones en su disefio debido a la ausencia de cegamiento, falta de control de algunas variables
confusoras y la dificultad de replicar sus condiciones en centros con menos recursos.
Palabras clave: ensayo clinico; intubacion endotraqueal; laringoscopia; recién nacido.

Videolaringoscopy and direct laryngoscopy: in search of the best results.

Author’s conclusions: when intubating a newborn, videolaryngoscopy is successful in the first attempt more frequently than
direct laryngoscopy.

Reviewers’ commentary: this trial offers results favouring videolaryngoscopy. However, it has some design limitations
regarding blinding and control of some confounding variables and the difficulty to replicate some conditions in centers with less

resources.

Key words: clinical trial; intratracheal intubation; laryngoscopy; newborn.

RESUMEN ESTRUCTURADO

Objetivo: determinar si la videolaringoscopia (VL) ofrece
mas intubaciones exitosas en el primer intento en neonatos
en situaciones de urgencia frente a laringoscopia directa (LD)
tradicional.

Disefio: ensayo clinico aleatorizado (ECA) no cegado y uni-
céntrico.

Emplazamiento: hospital maternal en Dublin que acoge
unos 7000 nacimientos anuales.
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Poblacion de estudio: Se evaluaron 246 neonatos, de los
cuales 24| fueron elegibles y se incluyeron finalmente 226
neonatos de cualquier edad gestacional cuya intubacién ocu-
rrié en paritorio o en la Unidad de Cuidados Intensivos Neo-
natales (UCIN). Se excluyeron pacientes por malformacion
en via aérea superior, rechazo de consentimiento informado
o en ausencia de investigador durante la intubacion. La media-
na de edad gestacional fue de 29,6 semanas en el grupo deVL
y 28,4 en el grupo de LD. En torno a 2/3 de la muestra se
intubd en la UCIN y en la mayoria se utilizé premedicacion.
En 2/3 de los casos realizaban la técnica médicos en forma-
cion de la especialidad de Pediatria.
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Intervencion: la intervencién consisti6 en la intubacién con
un videolaringoscopio y palas Miller, visualizando la via aérea
con un monitor de alta definicién; se comparé con la intuba-
cion mediante laringoscopio convencional con palas rectas y
visualizacion de la via aérea a través de la boca. El resto de las
decisiones quedaban a criterio del clinico. Se realizé una alea-
torizacion con una proporcion |:| estratificada por edad ges-
tacional mayor o menor de 32 semanas de gestacion entre el
grupo de intervencion (Gl) con VL y el grupo control (GC)
con LD.

Medicion del resultado: la variable principal fue la intuba-
cion exitosa en el primer intento, medida mediante deteccién
de CO; espirado. Las variables secundarias fueron los valores
minimos de saturacion de oxigeno y de frecuencia cardiaca; el
numero de intentos de intubacion, la duracion de los intentos
exitosos, el cambio de método de intubacion a la otra alter-
nativa y el posicionamiento correcto del tubo endotraqueal.

Resultados principales: se obtuvo una proporcion de éxi-
tos en la intubacién en el primer intento del 74% de los pa-
cientes del Gl con un intervalo de confianza del 95% (IC 95):
de 66 a 88%. En el GC dicha proporcion fue del 48% (IC 95:
35 a 54). El test de chi-cuadrado arrojé una p <0,001. En los
andlisis post hoc también se encontraron diferencias similares
segln la edad gestacional, el lugar de intubacién y los neona-
tos de menos de 1000 g de peso. Las diferencias en efectos
adversos entre ambos grupos no pueden valorarse, al no dis-
poner de una muestra suficiente para detectarlas y no apor-
tan andlisis de significacion estadistica.

Conclusion: cuando se realiza una intubacion urgente en
neonatos, [aVL aporta mas intubaciones exitosas en el primer
intento que la LD.

Conflicto de intereses: la empresa fabricante del videola-
ringoscopio presté los dispositivos y ofrecieron un descuento
en su venta una vez finalizado el estudio, aunque no intervi-
nieron en la realizacién del estudio, su disefio ni en el andlisis
de datos ni en su publicacion.

Fuente de financiacion: financiado por la National Mater-
nity Hospital Foundation, que aport6 el salario de la primera
autora durante 6 meses. No intervino en la realizacion ni en
el disefio del estudio.

COMENTARIO CRITICO

Justificacion: laVL permite una intubacién mas sencilla, con
menor riesgo de lesién y con una mayor tasa de éxito, tal y
como se ha observado en estudios con pacientes adultos'.
Ademas, puede ser de ayuda a la hora de facilitar el entrena-
miento del personal en formacién®3. Existen estudios realiza-
dos en edad neonatal pero la calidad de la evidencia que ofre-
cen es baja o muy baja, por lo que se necesitan estudios mas
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potentes para comparar las tasas de éxito entre VL y LD en
esta poblacién®.

Validez: la poblacién de estudio esta bien establecida, junto
con la intervencion y el resultado de interés. Se calculé el
tamafio muestral para encontrar al menos un 20% de diferen-
cia entre el Gl y el GCy la aleatorizacion se realizé en grupos
de cuatro con una tabla de nimeros aleatorios. En principio,
es un método adecuado, si bien podria predecirse la asigna-
cion de los Ultimos casos de cada bloque. Un problema de la
naturaleza de este estudio es la imposibilidad de realizar un
cegamiento a los médicos que realizan el procedimiento y al
investigador que recoge los datos, al estar presente en el pro-
ceso. Esto no es compensado con un cegamiento del analista
de los datos; pero si con la objetividad de la medida de resul-
tado, el CO, espirado. La pérdida de candidatos tras la alea-
torizacion no es significativa (aproximadamente un 5%) y el
andlisis realizado es por intencién de tratar. Es importante
observar que no se realiza un andlisis de covariables y no se
mencionan otros factores confusores, como el hecho de que
las palas de un VL y de LD son diferentes® o el uso o no de
guia en la intubacion. Otro elemento que puede poner en
entredicho la validez del estudio es que un 29% de los neo-
natos del grupo de LD pasaron a realizarse una VL para la
intubacién, incrementando la proporcién de neonatos de me-
nos de 32 semanas en el grupo deVL (73% vs. 34%). Respecto
a la validez externa, los resultados pueden no ser aplicables a
centros con menos recursos que pueden tener limitaciones
en la formacién de sus profesionales para el uso de VL y, por
tanto, obtener resultados més pobres.

Importancia clinica: encontramos un resultado contun-
dente en la variable principal: una reduccion absoluta del ries-
go (RAR) de no obtener una primera intubacion exitosa de
28,97% (IC 95: 16,39 a 41,55) a favor de la intubacion con VL.
Se necesitarian 4 intubaciones con VL para evitar un fallo en
el primer intento de intubacion con respecto a la LD (ntime-
ro necesario a tratar [NNT] de 4 [IC 95:3 a 7])". Sin embargo,
en este estudio no se aportan datos relacionados con pato-
logia asociada o complicaciones relacionadas con la intuba-
cion ni estudios de significacion para las variables secundarias.

Existen otros estudios con nivel de evidencia bajo que com-
paran ambas intervenciones proporcionando resultados algo
mas modestos, con una RAR de 14% (IC 95:8220) y un NNT
de 7 (IC 95:5 a 13). El nivel de evidencia es escaso para las
complicaciones de la técnica, y el impacto sobre la bradicar-
dia, la lesion de la via aérea y la saturacion minima es levemen-
te mejor con el uso de VL*.

Se trata de una intervencion que ofrece beneficios en el mane-
jo de la via aérea, que es una parte esencial de la reanimacion,

* Calculado a partir de datos aportados en el estudio con la calculadora online
Calcupedev®.
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dado que el manejo de la hipoxia es un proceso tiempo-depen-
diente. Sin embargo, resulta dificil establecer el impacto de laVL
en las complicaciones asociadas a la intubacién, al no aportar
datos de significacion estadistica para ellas. Otra dificultad im-
portante derivaria de los costes asociados a su implantacion,
por la compra de nuevos dispositivos y el entrenamiento de
sus usuarios. Esto puede dificultar su aplicacion en centros con
Menos recursos, tanto econémicos como de personal disponi-
ble para su entrenamiento.

Aplicabilidad en la practica clinica: los datos presenta-
dos son aplicables en la practica clinica en centros que dis-
pongan de VL y que atiendan a neonatos con caracteristicas
similares, siendo mas dificil extrapolar sus resultados a hospi-
tales mas pequefios que no atiendan a neonatos de menos de
32 semanas.

Conflicto de intereses de los autores del comentario:
no existe.
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