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RESUMEN

Introduccién: El manejo de la via aérea es esencial para el control de la funcién
respiratoria del paciente en una situacion critica extrahospitalaria. Si bien, los nifios
poseen unas caracteristicas anatémicas que los diferencian de la via aérea de los
adultos lo que, en ocasiones, aumenta la dificultad de las maniobras de intubacion.
Ademas, a todo ello se suma el hecho de que, este perfil de paciente a menudo
supone un estrés para los profesionales sanitarios. Dicho esto, he decidido investigar
sobre los diferentes dispositivos que se utilizan en el manejo de la via aérea pediatrica
en extrahospitalaria a fin de determinar las ventajas y desventajas que pueden tener

cada uno.

Objetivo: Analizar la eficacia y complicaciones del uso de los dispositivos
supragléticos e infragléticos en el control de la via aérea en la atencién

extrahospitalaria pediatrica.

Material y método: Revisidn bibliografica sistematizada relacionada con el manejo de
la via aérea pediatrica en parada extrahospitalaria. Las bases de datos utilizadas
fueron: PubMed, Scopus, Cinahl, Web of Science, Medline, Cochrane. Teniendo en

cuenta el tesauro de busqueda establecido y los criterios de elegibilidad.

Resultados: Se incluyeron un total de diez articulos en la revision. Tras analizar los
resultados de estos estudios, enfocaban el uso de los dispositivos segun en las
circunstancias en las que se encontraban. Teniendo en cuenta la anatomia del
paciente, la disponibilidad de dispositivos, el tiempo disponible y la experiencia del

equipo.

Conclusiones: Los dispositivos supragléticos son una opcién eficaz y segura en el
manejo de la via aérea en paradas cardiorrespiratorias extrahospitalarias en pacientes
pediatricos. Su facil manejo, rapida inserciéon, mayor porcentaje de supervivencia y
corta curva de aprendizaje hacen a los DGS una buena alternativa a los DIG en el

manejo de la via aérea pediatrica en el ambito extrahospitalario.

Palabras Clave: Parada Cardiaca Extrahospitalaria, Manejo de la Via Aérea, Pediatria
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ABSTRACT

Introduction: Airway management is essential for controlling a patient's respiratory
function in a critical out-of-hospital situation. Children have anatomical characteristics
that differ from those of adults, which can sometimes increase the difficulty of intubation
maneuvers. In addition, the fact that this type of patient often causes stress for
healthcare professionals must also be considered. Having said that, | have decided to
investigate the different devices used in pediatric airway management in out-of-hospital

settings to determine the advantages and disadvantages that each may have.

Objective: To analyze the efficacy and complications of using supraglottic and

infraglottic devices for airway control in pediatric out-of-hospital care

Material and Method: Systematized bibliographic review related to pediatric airway
management in out-of-hospital arrest. The databases used were PubMed, Scopus,
Cinahl, Web of Science, Medline, and Cochrane. Considering the established search

thesaurus and eligibility criteria.

Results: A total of ten articles were included in the review. After analyzing the results of
these studies, they focused on the use of the devices according to the circumstances in
which they were found. Considering the patient's anatomy, the availability of devices,

the time available, and the experience of the team.

Conclusions: Supraglottic devices are an effective and safe option in airway
management in out-of-hospital cardiorespiratory arrests in pediatric patients. Its easy
handling, quick insertion, higher survival rate, and short learning curve make DSG a
good alternative to DIG in the management of the pediatric airway in the out-of-hospital

setting.

Keywords: Out-of-Hospital-Cardiac-Arrest, Airway Management, Pediatrics
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1. Introduccion

El manejo de la via aérea (MVA) es esencial para el control de la funcién
respiratoria del paciente en una situaciéon critica extrahospitalaria, si bien, los nifos
poseen unas caracteristicas anatdmicas que los diferencian de la via aérea de los
adultos lo que, en ocasiones, aumenta la dificultad de las maniobras de intubacion.
Ademas, a todo ello se suma el hecho de que este perfil de paciente a menudo supone

un estrés para los profesionales sanitarios.

1.1. Marco Tedrico
Desde el inicio del MVA en pacientes pediatricos siempre ha conllevado una
gran complejidad, debido a sus diferencias anatémicas con respecto a los adultos, la
situacion de estrés a la que se enfrentan los profesionales al tratarse de un paciente

de corta edad, la falta de entrenamiento o, incluso, el desconocimiento de algunos

dispositivos para el MVA pediatrica’.

En el escenario de la urgencia extrahospitalaria, en primer lugar,
debemos evaluar el estado clinico del paciente: realizaremos una valoracién
primaria con el sistema ABCDE vy, tras confirmar la necesidad del uso de
dispositivos para el MVA, se debera seleccionar teniendo en cuenta diversos
factores como la edad del paciente, su anatomia, en la situacién en la que
nos encontramos, la maestria que tiene el profesional con el tipo de

dispositivo a utilizar...etc.

Echando la vista hasta el inicio de la intubacion, el primer dispositivo
que encontramos es el tubo endotraqueal (TET) que hasta el inicio del siglo
XX era una técnica totalmente a ciegas, solo guiado por sus dedos
localizados en la traquea del paciente. Tras varios afos, en 1983 se puso en
practica la primera mascara laringea para asi poder volver a la intubaciéon

sin necesidad del uso del laringoscopio?.

En la actualidad encontramos muchos dispositivos para el MVA, entre
los que destacan los dispositivos infragloticos (DIG) y los dispositivos
supragléticos (DSG). Dentro de los dispositivos DIG podemos encontrar el
TET y las canulas de traqueostomia. Por otro lado, en los DSG encontramos
mascaras laringeas, combitubo, tubos laringeos, mascaras faciales... etc.
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Dicho esto, a continuacién, vemos reflejadas las principales ventajas
y desventajas de los DIG y DSG:

Supragléticos Infragléticos

Ventajas Desventajas Ventajas Desventajas

Colocacién facil y rapida. Riesgo de aspiracion. Disminucién del Necesidad de

riesgo de aspiracion. laringoscopio.

Facil colocacion desde Sellado inadecuado.
varios angulos. Aislamiento de la VA Mayor entrenamiento.
No aislamiento definitiva.
Menor dafio a los tejidos. completo de la VA Utilizacién de relajante
muscular.

Tabla 1. Ventajas y Desventajas de los Dispositivos para el MVA

Fuente: Elaboracion Propia 3

A continuacién, explicaré los dos grandes grupos de dispositivos para el

manejo avanzado de la via aérea

1.1.1. Dispositivos Infragléticos

En primer lugar, encontramos el tubo endotraqueal. Normalmente es el
dispositivo elegido para el MVA, sin embargo, el procedimiento es dificil y necesita ser
practicado habitualmente para que haya un beneficio-riesgo positivo. La complejidad
de la situacion aumenta al tratarse de pacientes pediatricos ya que hay una menor

incidencia en la que el equipo extrahospitalario se enfrenta a esta situaciéon. EI TET

asegura la via aérea®.

En segundo lugar, encontramos las canulas de traqueostomia. En situaciones
de urgencia encontramos la cricotirotomia. Este procedimiento esta indicado una vez
haya sido imposible la intubacion por los medios mas habituales como, por ejemplo, el

TET o los dispositivos supragléticos. Esta técnica se puede realizar de dos formas:

- Técnica Quirurgica: Pinchar con bisturi perpendicular hasta la membrana

cricotiroidea. Con un dedo o mosquito dilatar el agujero e insertar
introductor en angulo de 45° hacia caudal y, a través de él, pasar la canula

de cricotraqueostomia o un TET. También se puede insertar directamente
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canula + fiador de kit de cricotirotomia. Esta técnica no se recomienda en
nifios menores de 10 afos porque el cartilago demasiado blando dificulta la
incision y la mucosa espesa debajo de la glotis dificulta encontrar el lumen.

Técnica Percutanea: Pinchar perpendicularmente con canula sobre aguja,

Quicktrach o con angiocatéter (de 14-16G) conectados a jeringa con suero.
Avanzar aspirando (al aspirar aire se retira aguja a la vez que se introduce
catéter cambiando a un angulo de 45° hacia caudal). Seguidamente, el
angiocatéter se conecta a conexion de TET n° 3 para permitir conexion a

bolsa autoinflable.

Sin embargo, la cricotirotomia conlleva algunos inconvenientes tales como:

perforacion traqueal posterior, lesion de vasos, ventilacion inadecuada o falta de

entrenamiento por el personal®®.

1.1.2. Dispositivos Supragléticos

Estos dispositivos quedan ubicados por encima de la glotis permitiendo asi la

oxigenacion y ventilacion del paciente. Hoy en dia existen muchos tipos de DSG, por

ello vamos a emplear el sistema de clasificacion publicada por Timmemann en 2011":

El

12 Generacion: Mascarilla Laringea (MLA) clasica, MLA standard, Cobra y
Cobra Plus.

22 Generacion: MLA Proseal, MLA Supreme, |-Gel, SLIPA.

Para intubacién: Permiten la intubacién a través de estos dispositivos.
MLA Fastach y Air-Q

Bloqueadores esofagicos: Inicialmente se disefiaron para el MVA en
situaciones urgentes y extrahospitalaria para personal que no realizaba
intubaciones diariamente. Encontramos el Combitubo y Tubo Laringeo (TL)

32 Generacion: MLA Air-Qs, y la MLA Baska Mask.

primero de ellos es la MLA Clasica, que como hemos comentado

anteriormente, se desarroll6 como alternativa al TET para poder realizar el MVA sin

necesidad de laringoscopio. La MLA Clasica es un tubo de silicona que presenta en su

porcién distal una mascarilla con un reborde neumatico inflable con una presién

positiva que, una vez introducida en la via aérea superior, se adapta y sella a nivel de

la hipofaringe®.
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Por otro lado, encontramos las MLA desechables como, por ejemplo, la |-Gel.
Es un DSG desechable con acceso gastrico para poder colocar una sonda
nasogastrica, realizado con un material elastémero termoplastico (tipo gel), no precisa

de manguito hinchable y se puede intubar a través del dispositivo®.

También encontramos el Combitubo, es un tubo de latex de doble luz que
combina las funciones de bloqueador esofagico de la VA y un TET convencional. La
luz esofagica esta abierta en la parte superior y su parte distal esta cerrada
presentando perforaciones a nivel de la faringe. La luz traqueal esta abierta en ambas
partes. Existen 2 medidas actualmente: La 37 Fr que son para pacientes de entre 1,20
y 1,80 cm, y La 41 Fr que son para pacientes que sean mayor a 1,80 cm. Por lo que

este dispositivo supraglético quedaria descartado para pacientes < a 1,20cm’™.

La via aérea perilaringea Cobra tiene una cabeza de plastico blando disefada
para asentarse en la hipofaringe y sellarla y su superficie anterior queda al nivel de la
entrada de la laringe. En su parte proximal, dispone de un balén inflable que eleva la

base de la lengua y ayuda a sellar la orofaringe™.

Por otro lado, los dispositivos mas novedosos son los de 3° generacion, entre
los que se destaca la MLA Air-Qs,. Se disefi¢ a partir de la MLA Air-Q como un DSG
desechable autopresurizante. Este dispositivo se autopresuriza mediante el aumento
de presion del tubo de la VA durante la ventilacion con presion positiva, el manguito se

presuriza de forma simultanea y en igual cantidad™.

Ademas de lo comentado, otro tipo de dispositivo supraglético es el Tubo
Laringeo (TL), el cual presenta dos balones de inflado uno va al canal esofagico y el
otro al faringeo. Ambos balones se inflan por el mismo canal. Dentro de los TL

encontramos el clasico y el desechable.

También comentar las Canulas Orofaringeas o Canulas de Guedel: se
introducen con la finalidad de poder mantener la VA permeable y sus tamafios van

desde el 00 (prematuros) hasta el 4-5 (adultos). Solo se pueden introducir en

pacientes inconscientes'?.

Por otro lado, encontramos la Mascarilla Facial que junto el Ambu
forman la Ventilacién Bolsa-Valvula-Mascara (BVM). Es un dispositivo manual
utilizado para proporcionar ventilacién positiva a un paciente que no respira
o tiene una respiraciéon ineficaz. Esta indicada en casos de hipoventilacién,

obstrucciéon de la VA, y suele ser el preambulo del TET o el uso de un DSG.
4
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Ademads, la BVM con reservorio incrementa la concentracién de O.. El
dispositivo puede ser utilizado a aire ambiente. En este caso, la FiO; seria
del 21% si bien, habrd que conectar lo antes posible el sistema a una fuente
de oxigeno que administre una FiO; éptima. Para su correcto funcionamiento
se necesita proporcionar un sellado hermético, cubriendo la nariz y la boca

sin comprimir los ojos?3.

Tras realizar un repaso de la historia e innovacion de los diversos dispositivos
existentes en la practica clinica para el MVA en pediatria, he de destacar la
importancia de la intervencién precoz al tratarse de una situacién de vital importancia.
Asi, el personal de enfermeria debe estar lo suficientemente formado y capacitado
para saber elegir y manejar el dispositivo optimo para el MVA prehospitalaria en
funcion de la patologia y perfil del paciente atendido. La finalidad de esta revision
sistematizada es comparar los dispositivos infragléticos y los supragléticos. Teniendo
en cuenta sus ventajas y desventajas, como por ejemplo la velocidad de insercién, el
numero de intentos por parte del profesional, la anatomia de la VA del paciente y el

entrenamiento que tenga el profesional con cada dispositivo.

1.2. Justificacién
He escogido este tema ya que me parece de gran interés investigar sobre el
paciente pediatrico critico en extrahospitalaria. En este caso, me centraré en el MVA
con el uso de dispositivos supragléticos e infragléticos que todo enfermero/a deberia

conocer.
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2. Objetivos
2.1. Objetivo General/ Principal

- Analizar la eficacia y complicaciones del uso de DSG e DIG en el

control de la via aérea en la atencion extrahospitalaria pediatrica.

2.2. Objetivos Especificos/Secundarios

- Conocer los diferentes dispositivos supra e infragléticos existentes para
el control de la via aérea en la PCR extrahospitalaria.

- Comparar la reduccién del tiempo de actuacién entre los DSG vy los
DIG.

- Comparar tasas de supervivencia y mortalidad post-parada cardiaca
entre los DSG y los DIG.

- Comparar la velocidad de insercion de los DSG y los DIG.
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3. Material y Métodos
3.1. Pregunta de Investigacién
A continuacion, se formula la pregunta PICO: ;Cual es la eficacia de los

dispositivos supragléticos en comparacién a los dispositivos infragléticos ante una

parada cardiorrespiratoria pediatrica en el medio extrahospitalario?

Poblaciéon Paciente pediatrico en PCR extrahospitalaria y necesidad

de ventilacion.

Intervencién Utilizacién dispositivos infragléticos (DIG)
Comparacién Utilizacién dispositivos supragléticos (DSG)
Resultado (Outcomes) Mayor eficacia en los DSG

Tabla 2. Elaboracién de la pregunta PICO

Fuente: Elaboracion Propia
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3.2. Estrategias de Busqueda y Fuentes de Informacién

Se ha llevado a cabo una revision bibliografica sistematizada durante el periodo
de diciembre de 2023 hasta febrero de 2024, en las siguientes bases de datos:
Pubmed, Scopus, Medline, CINAHL, Web of Science y Cochrane. Esta revision se
realizé con el propdsito de obtener la informacion y la maxima evidencia sobre los

objetivos planteados en el apartado anterior.

En primer lugar, se utilizaron los filtros que se podian afiadir en las distintas
bases de datos; articulos que estuvieran publicados desde el 2018 hasta el 2024,
articulos que se encontraran en espafiol o inglés. Una vez utilizados estos filtros, se
realizé una primera lectura y se escogieron aquellos articulos que se adecuaban a los

criterios de inclusion y exclusion de nuestro estudio.

Las palabras clave empleadas en inglés, combinadas entre si con operador

booleano “AND” formando asi el siguiente tesauro de busqueda.

Tesauro de busqueda: “Airway Management” AND Pediatrics AND “Out-of-Hospital-

Cardiac-Arrest

Se muestran las palabras clave en la siguiente tabla:

Lenguaje Libre MeSH DeCS
Parada Cardiaca Out-of-Hospital- D058109 Paro Cardiaco Extrahospitalario
Extrahospitalaria Cardiac-Arrest
Manejo de la Via Aérea Airway Management D058687 Manejo de la Via Aérea
Pediatria Pediatrics D010372 Pediatria

Tabla 3. Descripcion de los términos MeSH y DeCS

Fuente: Elaboracién propia.
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3.3. Criterios de Elegibilidad

Ademas, se concretaron los criterios de elegibilidad para la realizacidon de la

revision de manera mas completa:

Criterios de Inclusion Criterios de Exclusién
Articulos primarios Articulos que hablen solo sobre el paciente adulto.
Ultimos 5 afios Publicaciones de opiniones de expertos
Articulos que se encuentren en inglés o espafiol Publicaciones de reporte de casos

Tabla 4. Criterios de inclusion y exclusion

Fuente: Elaboracién Propia

Finalmente, tras la segunda lectura de articulos, que en principio concordaban
con esta revision sistematizada, se excluyeron aquellos articulos que no cumplian con

los criterios de inclusion y exclusién establecidos, y que no se ajustaban a la revision.
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4. Resultados

Se seleccionaron un total de 10 articulos que cumplian los criterios comentados

anteriormente. Cuatro articulos fueron encontrados en PubMed, uno en Web of

Science, uno en Cinahl, uno en Medline y, por ultimo, tres en Scopus.

Bases de Estrategia de Revision Fecha de N° de Articulos
Datos Busqueda Articulos Utilizados
PubMed ((“Airway Management" (03/12/2023) 42 articulos 4 articulos
[Title/Abstract]) AND (Pediatric
[Title/Abstract])) AND ("Out of
Hospital"[Title/Abstract])
Web of "Airway Management" (Topic) and | (04/12/2023) 25 articulos 1 articulos
Science Pediatric (Topic) and "Out of
Hospital Cardiac Arrest" (Topic)
Cinahl "Airway management" AND (04/12/2023) | 25 resultados 1 articulo
pediatric AND "out of hospital
cardiac arrest"
Medline "Airway management" AND (04/12/2023) 37 articulos 1 articulo
pediatric AND "out of hospital
cardiac arrest".
“Airway management” AND
Scopus pediatric AND “out of hospital (04/12/2023) | 43 resultados 3 articulos
Cardiac arrest”
Cochrane “Airway Management” AND (04/12/2023) 6 articulos 0 articulos
Pediatric AND Out-of-Hospital-
Cardiac-Arrest

10

Fuente: Elaboracién propia.

Tabla 5. Resumen de la estrategia de revisidn y articulos seleccionados.
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A continuacién, se expone el diagrama de flujo de la presente revision,

siguiendo el método PRISMA, donde se puede observar el numero total de articulos

que se han encontrado en cada base de datos utilizada. También aparecen los

articulos que han sido descartados por no cumplir los criterios de inclusion, y aquellos

que se han seleccionado para que formen parte de esta revisidon bibliografica

sistematizada.

Cochrane
n=6

PubMed
n=42

Medline
n=37

Scopus
n=43

CINAHL.
n =25

Web of Science
n=25

1]
o
Q
3
o
[%2]
g
o

Registros recuperados en todas
las bases de datos
N=178

A 4

Después de recuperar los
articulos publicados entre 2018 y
2023 n=113

Criterios

A 4

Registros excluidos
por ser antes del 2018
n=65

A 4

Articulos no repetidos
n=49

Registros excluidos
por estar repetidos
n =64

A 4

Articulos potenciales a ser
escogidos
n=30

Registros excluidos
por ser opiniones de
expertos y reporte de
casos n=19

A 4

Articulos utilizados en nuestra
revision
n=10

Registros excluidos
por no ser de nuestro
interés
n=20

Figura 1. Diagrama de Flujo

Fuente: Elaboracion propia basada en el método PRISMA (Power Point)

11
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Seguidamente, se expone una tabla donde se incluye de cada articulo seleccionado, el titulo, autor, idioma, disefno, revista, ciudad y

afo. Como método para conocer la calidad de los resultados, se ha utilizado instrumentos para la lectura critica de articulos como es el CASPe

(Anexo ) y el nivel de evidencia, segun David L. Sackett (Anexo Il), expuesto en la tabla.

Articulo Autores Idioma Disefno Revista Ciudad/ CASPe Nivel
Ano Evidencia

Publicacién

Association between time to advanced airway | Ohashi-Fukuda et al Inglés Cohortes Resuscitation Japén, 2022 10/11 2a

management and survival during pediatric out-of- Retrospectivo

hospital cardiac arrest'.

Association of patient age with first pass success in Jarvis et al Inglés Observacional Resuscitation Estados 10/11 2b

out-of-hospital advanced airway management'®. Retrospectivo Unidos, 2019

Early Versus Late Advanced Airway Management for Amagasa et al. Inglés Cohortes Annals of Japon, 2023 11/11 2a

Pediatric Patients with Out-of-Hospital Cardiac Retrospectivo Emergency

Arrest'®. Medicine

Epidemiology of out-of-hospital pediatric airway Hanlin et al. Inglés Observacional Resuscitation Estados 9/11 2b

management in the 2019 national emergency Retrospectivo Unidos, 2022

medical services information system data set!”.

Prospective evaluation of airway management in Hansen et al. Inglés Observacional Resuscitation Estados 11/11 2a

pediatric out- of-hospital cardiac arrest'®. Prospectivo Unidos, 2020

Type of advanced airway and survival after pediatric Fukuda et al Inglés Observacional Resuscitation Japon, 2020 10/11 2a
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out-of-hospital cardiac arrest®.

Endotracheal intubation versus supraglottic Le Bastard et al. Inglés Observacional Resuscitation Francia, 2021 11/11 2a
procedure in paediatric out-of-hospital cardiac Retrospectivo

arrest: a registry-based study®. Multicéntrico

Out-of-hospital endotracheal intubation experience, Ono et al. Inglés Observacional BMJ Open Japon, 2018 8/11 2b
confidence and confidence- associated factors Transversal

among Northern Japanese emergency life-saving

technicians: a population-based cross- sectional

study?'.

Prehospital advanced airway management for Okubo et al. Inglés Cohortes Resuscitation Japon, 2019 9/11 2a
paediatric patients with out-of-hospital cardiac Observacional

arrest: A nationwide cohort study?®2.

A comparison of pediatric airway management | Hansen - Lin et al. Inglés Cohortes Resuscitation Estados 10/11 2a
techniques during out-of-hospital cardiac arrest Retrospectivo Unidos, 2018

using the CARES database®.

Tabla 6. Tabla de Resultados

Fuente: Elaboracion Propia

Como podemos observar en la tabla, la mayoria de los articulos escogidos se encuentran en idioma inglés. También observamos que hay una

gran cantidad de estudios observacionales. Los paises donde se realizaron estas investigaciones mayoritariamente fueron en Estados Unidos

y Japén. Para el control de calidad de los articulos elegidos, se utilizé como instrumento de lectura critica la plantilla CASPe, los cuales dieron

un alto nivel de calidad. El nivel de evidencia también se evalué segun David L. Sackett, en los cuales nos dio también una evaluacién bastante

positiva.
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A continuacién, en la siguiente tabla exponemos los articulos, donde vemos que objetivos de nuestra investigacion cumplen:

Objetivo Objetivo Objetivo Objetivo Objetivo
Articulo Principal Sec. 1 Sec. 2 Sec. 3 Sec. 4

Ohashi-Fukuda N, Fukuda T, Doi K. Association between time to advanced airway management and survival
during pediatric out-of-hospital cardiac arrest. Resusc Plus [Internet]. 2022;11:100260. Available from:
http://dx.doi.org/10.1016/j.resplu.2022.100260

Si Si NO NO Si

Jarvis JL, Wampler D, Wang HE. Association of patient age with first pass success in out-of-hospital
advanced airway management. Resuscitation [Internet]. 2019;141:136-43. Available from:
http://dx.doi.org/10.1016/j.resuscitation.2019.06.002

Si Si Si Si Si

Amagasa S, Iwamoto S, Kashiura M, Yasuda H, Kishihara Y, Uematsu S. Early Versus Late Advanced
Airway Management for Pediatric Patients With Out-of-Hospital Cardiac Arrest. Ann Emerg Med [Internet].
2023; Available from: http://dx.doi.org/10.1016/j.annemergmed.2023.09.023

Si Si Si Si Si

Hanlin ER, Chan HK, Hansen M, Wendelberger B, Shah MI, Bosson N, et al. Epidemiology of out-of-hospital
pediatric airway management in the 2019 national emergency medical services information system data set.
Resuscitation [Internet]. 2022;173:124-33. Available from:
http://dx.doi.org/10.1016/j.resuscitation.2022.01.008

Si Si Si NO Si

Hansen M, Wang H, Le N, Lin A, Idris A, Kornegay J, et al. Prospective evaluation of airway management in
pediatric out-of-hospital cardiac arrest. Resuscitation [Internet]. 2020;156:53-60. Available from: Si Si Si NO Si
http://dx.doi.org/10.1016/j.resuscitation.2020.08.003

Fukuda T, Sekiguchi H, Taira T, Hashizume N, Kitamura Y, Terada T, et al. Type of advanced airway and
survival after pediatric out-of-hospital cardiac arrest. Resuscitation [Internet]. 2020; 150:145-53. Sl Sl Sl Sl Sl
Available from: http://dx.doi.org/10.1016/j.resuscitation.2020.02.005
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Le Bastard Q, Rouzioux J, Montassier E, Baert V, Recher M, Hubert H, et al. Endotracheal intubation versus

supraglottic procedure in paediatric out-of-hospital cardiac arrest: a registry-based study. Resuscitation

Si Si NO Si NO
[Internet].. 2021;168:191-8. Available from: https://doi.org/10.1016/j.resuscitation.2021.08.015
Ono Y, Tanigawa K, Kakamu T, Shinohara K, Iseki K. Out-of-hospital endotracheal intubation experience,
confidence and confidence-associated factors among Northern Japanese emergency life-saving .

Sl NO NO NO NO
technicians: A population-based cross-sectional study. BMJ Open. 2018;8(7).
Okubo M, Komukai S, Izawa J, Gibo K, Kiyohara K, Matsuyama T, et al. Prehospital advanced airway
management for paediatric patients with out-of-hospital cardiac arrest: A nationwide cohort study. . . .

Si Si NO Si NO
Resuscitation. 2019;145:175-84.
Joynt P. A comparison of pediatric airway management techniques during out-of-hospital cardiac arrest
using the CARES database: Hansen ML, Lin A, Eriksson C, et al. Resuscitation. 2017;120:51-56. Journal of .

NO Si NO NO NO

Emergency Medicine (0736-4679) [Internet]. 2018;54(4):582-582—-582. Available from:
https://search.ebscohost.com/login.aspx?direct=true&db=c8h&AN=129448996&site=eds-live

Tabla 7. Cumplimiento de Objetivos

Fuente: Elaboracion Propia.
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5. Discusion
El propdsito de esta revision fue demostrar que el uso de los DGS en el MVA es

una opcién eficaz en el mundo extrahospitalario pediatrico.

El MVA en un paro cardiaco pediatrico extrahospitalario es un paso importante
en la RCP pediatrica. Abrir las vias respiratorias de forma rapida y eficaz permite la
ventilacion y oxigenacion, que son esenciales para la supervivencia del paciente.
Diversos estudios han abordado aspectos relacionados con este tema, analizando el
tiempo hasta el procedimiento, el tipo de equipo utilizado, velocidad de insercién, tasas

de supervivencia post-parada, las habilidades del personal sanitario...etc.

En todos los estudios encontrados para la realizacion de esta revision se ha
podido observar que el “Gold Standard” de los dispositivos infragléticos es el TET.
Mientras que en el uso de los dispositivos supragléticos sigue habiendo dos
dispositivos primordiales, que son el TL y la MLA en su formato comercial como I-gel®'.
Como comentabamos anteriormente, ambos grupos presentan ventajas vy

complicaciones en su uso®*?’.

El TET es un método para aislar la VA de manera definitiva®®. Sin embargo, la

curva de aprendizaje es mucho mayor que en los DSG. Como comentaba Ono et al?’
en su investigacion, observaron que el 46.6% de los que realizaban la 10T no tenian
confianza para realizar dicha técnica, lo que generaba un gran nivel de ansiedad en

los participantes por falta de experiencia. Por otro lado, el 79,8% si que tenian

confianza para realizar la insercién de un dispositivo supraglético®®.

Los DSG son mas faciles y rapidos de colocar. Es menos invasivo ya que se
queda colocado por encima de la glotis, lo que genera menor dafo al paciente. A pesar
de ello, tiene mas riesgo de aspiracién que con el uso del TET. Sin embargo, las
nuevas generaciones de DSG han desarrollado dispositivos para mejorar este
inconveniente con la creacion de canales para introducir sondas de aspiracién y
reducir ese riesgo®*?’.

Actualmente existen diversos dispositivos para el MVA. Desde los dispositivos
no invasivos como es la Bolsa-Valvula-Mascarilla, pasando por los diferentes DSG, y

por ultimo los DIG.
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Tanto las investigaciones de Jarvis et al °, como Fukuda et al ', como Le

|18 |23

Bastard % y Hansen et al '® y Joynt et al ?>. Compararon los diferentes dispositivos que
hay para el MVA. Tanto Jarvis et al como Hansen et al, compararon el porcentaje de
éxito que tenia cada grupo en el primer intento de insercién del dispositivo. En la
investigacion de Jarvis et al, el grupo de los DSG obtuvo un porcentaje de éxito del
84,6% mientras que el grupo de los DIG presentd un 58,5% de éxito en el primer
intento. En la investigacion presentada por Hansen et al, tuvieron unos resultados
similares, ya que el grupo de los DSG obtuvo un 94,7% de éxito en el primer intento y

el grupo de los DIG tan solo un 58,9%.

Hanlin et al 77

estudio los diferentes dispositivos que se usaron para el MVA en
2019 en paradas extrahospitalarias cardiacas en EE. UU. En los cuales, la mayoria
usaron BVM, seguida del DIG, los DSG y por ultimo el acceso quirdrgico. Sin embargo,
el porcentaje de instauracion de los DSG (88%) fue mayor que en los DIG (75%). A

pesar de esto, el numero de intervenciones con DIG fue muy superior que con DSG.

Es muy importante el MVA avanzada en el ambito prehospitalario. Pero también
debemos tener en cuenta el tiempo en el que tardamos en iniciar las maniobras del
MVA. Ohahsi-Fukuda et al ™, en su estudio asociaron con una menor probabilidad de
supervivencia en un mes aquellos pacientes que habian tenido un MVA avanzado
tardio. Siendo el porcentaje de supervivencia del 10,7%. Aquellos que obtuvieron un
MVA avanzado con un tiempo menor o igual a 18 min tuvieron un 13% de probabilidad

de supervivencia mientras los que tuvieron un manejo superior a los 18 min tuvieron

un 6% de supervivencia %,

Amagasa et al '® en su estudio también comparé el MVA tempano versus
tardio. De los 667 pacientes de su estudio, 54 (8,1%) sobrevivieron al mes. De los
cuales, 19 (2,8%) obtuvieron un resultado neurolégico favorable. El porcentaje de
supervivencia con el MVA temprano fue de un 7,6% mientras que en el manejo tardio
fue del 5,1%. Sin embargo, en el estudio no encontraban diferencia estadisticamente

significativa entre los dos grupos. Seria necesario un ensayo clinico aleatorizado

comparando ambos grupos concluian los autores %°.
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Por otro lado, Le Bastard et al %2, en su estudio donde comparaba ambos
grupos en funcion de la supervivencia de a los 30 dias. En el grupo de los DIG obtuvo
un 7,7% de supervivencia mientras que en los DSG habia un 14,3%. De los cuales en
los DIG tuvieron un 4,6% un estado neurolégico favorable y en los DSG un 11,1%. Por
lo que asociaron los DIG con un peor resultado independientemente de la etiologia de
la parada cardiorrespiratoria. Fukuda et al'®, realiz6 la misma comparacién que el
estudio anterior. Sin embargo, no hubo una diferencia significativa entre los dos
grupos. A pesar de ello si que se encontré que en el grupo de los DIG el tiempo de

manejo prehospitalario fue mayor que en comparacién con el MVA con los DSG %°.

Okubo et al ?°, comparé el MVA avanzada con el manejo basico. Donde
entraban los DIG y DSG como manejo avanzado. La finalidad del estudio era
comparar el porcentaje de supervivencia al mes entre el manejo avanzado y el basico.
El 12,7% de los participantes recibieron manejo avanzado de la via aérea mientras
que el 87,7% no. El porcentaje de supervivencia en el manejo avanzado fue del 11,4%
mientras que en el otro fue del 9,6%. Finalmente, concluyeron que no habia diferencia

|30

clara entre el manejo avanzado y el no manejo. Sin embargo, Onoe et al **, en su

estudio observaron que se asocié el MVA avanzado con mejores resultados

neurolégicos en RCP pediatrica 3'.

Comparando la velocidad de insercion en ambos grupos. En el estudio de

| '8 aparte de la gran diferencia del porcentaje de éxito en primer intento

Hansen et a
en ambos grupos. El grupo de los DSG obtuvo un tiempo medio desde el inicio de la
valoracién prehospitalaria hasta la insercion del dispositivo de 7.47 min, mientras que
en el grupo de los DIG obtuvo un tiempo medio de 12.04 min. Aunque en este estudio
buscaban si habia diferencia de tiempo entre el tipo de dispositivo y la primera dosis
de epinefrina (adrenalina) y se determiné que no habia diferencia significativa. Si que
concluyeron que obtuvieron un gran porcentaje de éxito y menor tiempo necesario en

el grupo de los DSG en comparacion a los DIG 3233,
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5.1SESGOS

Las revisiones sistematizadas es un método para sintetizar evidencia cientifica.
Sin embargo, no esta exento de que se produzcan sesgos. A continuacion, comentaré

los sesgos en que se ha podido incurrir durante la revisién y cuales se han evitado.

En primer lugar, se ha evitado incurrir en un sesgo de busqueda y seleccién ya
que se definieron los criterios de elegibilidad al inicio de la revision, junto con un
tesauro de busqueda. Por otro lado, la seleccion de articulos se realizé de una manera
objetiva. Teniendo en cuenta también la evaluacion de calidad de los articulos

mediante sistemas de lectura critica como CASPe.

En segundo lugar, también destacamos los sesgos de idioma. En esta revision
se han escogido articulos que estuvieran en espafol o inglés. Esto se debe a la
limitacion de idiomas por parte del autor, para no incurrir en un sesgo de interpretacion

de datos en otros idiomas.

Por ultimo, se han evitado los sesgos de publicacion, ya que se han escogido
todos los articulos, tanto los que son favorables para nuestra revisién como los que

presentan un resultado negativo o no concluyente.

5.2 FUTURAS LINEAS DE INVESTIGACION

Se necesitan estudios clinicos aleatorizados que comparen la eficacia y
seguridad de los DIG y DSG en PCR pediatrica, teniendo en cuenta las habilidades del
personal y las condiciones del entorno. Estos estudios podrian aportar evidencia mas

concluyente para guiar la toma de decisiones clinicas.

5.3 LIMITACIONES DE ESTUDIO

Durante el transcurso del estudio ha habido una serie de limitaciones. La
primera de ellas es la poca experiencia metodolégica por parte del autor. La segunda,
es la falta de bibliografia actual sobre el tema escogido debido a que se trata de
pacientes pediatricos en situaciones de emergencia. Ademas, no se han encontrado

ECAs sobre el tema a estudio.
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5.4 CONFLICTOS DE INTERES

Los autores han declarado que no ha habido ningun conflicto de interés con
persona fisica, empresa o institucion. Y el trabajo se realizé teniendo en cuenta los

principios bioéticos y normativos legales de toda investigacién con seres humanos._

5.5 CONSIDERACIONES ETICAS

. Aunque se trate de una revision sistematizada, se ha tenido en cuenta que
todos los articulos recogidos en la revisidbn cumplen los principios éticos para las
investigaciones médicas en seres humanos expuestos en la declaracion de Helsinki de

la Asociacion Médica Mundial. (Anexo III)
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6. Conclusiones

A continuacion, se describen las conclusiones del presente trabajo fin de

master:

21

Los DSG son mas eficaces en extrahospitalaria ya que su curva de
aprendizaje es mucho menor, faciles y rapido de insertar. Ademas, cuentan
con mayor porcentaje de éxito en el primer intento. Sin embargo, también
comportan una serie de complicaciones tales como mayor riesgo de

aspiracién o sellado inadecuado.

Actualmente en la atencion del paro pediatrico extrahospitalario los
dispositivos mas utilizados son la BVM, los DIG como el TET, los DSG en
los que encontramos el TL y la MLA 'y, por ultimo, el acceso quirdrgico como

la cricotirotomia.

El grupo de los DSG tienen un tiempo de actuacién menor que en el grupo
de los DIG.

Tienen un porcentaje de supervivencia mayor a los treinta dias el grupo de

los DSG en comparacion de los DIG.

Los DSG tienen una velocidad de insercién mayor que los DIG.
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8. Anexos
ANEXO I: ESCALA CASPe
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PROGRAMA DE LECTURA CRITICA CASPe

Leyendo criticamente la evidencia clinica

11 preguntas para ayudarte a entender un
estudio de cohortes

Comentarios generales

« Hay tres aspectos generales a tener en cuenta cuando se hace lectura critica
de un estudio de Cohortes:

éSon vdlidos los resultados del estudio?
éCudles son los resultados?

¢Pueden aplicarse a tu medio?

Las 11 preguntas contenidas en las siguientes pdginas estan disefiadas para
ayudarte a pensar sistematicamente sobre estos temas.

Las dos primeras preguntas son “de eliminacién” y pueden contestarse
répit te. Sélosilar a estas dos preguntas es afirmativa, merece
la pena continuar con las restantes.

Puede haber cierto grado de solapamiento entre algunas de las preguntas.

En italica y debajo de las preguntas encontraras una serie de pistas para
contestar a las mismas. Estan pensadas para recordarte por qué la pregunta es
importante. iEn los pequefios grupos no suele haber tiempo para responder a
todo con detalle!

A/ é&Son los resultados del estudio validos?

Preguntas de eliminacién

Preguntas de detalle

1 ¢l estudio se centra en un tema

claramente definido?

PISTA: Una pregunta se puede definir en
términos de

La poblacidn estudiada,

Los factores de riesgo estudiados.

= Los resultados "outcomes”
considerados.

¢Elestudio intentd detectar un efecto
beneficioso o perjudicial?

o
NO SE

NO

El marco conceptual necesario para la interpretacién y el uso de estos instrumentos puede
encontrarse en la referencia de abajo ofy puede aprenderse en los talleres de CASPe:

Juan B Cabello por CASPe. Lectura critica de la evidencia clinica. Barcelona: Elsevier; 2015.
(ISBN 978-84-9022-447-2)

2 ¢la cohorte se recluté de la manera mas

adecuada?

PISTA: Se trata de buscar posibles sesgos de

seleccién que puedan comprometer que
los hallazgos se puedan generalizar.

- ¢l cohorte es representativa de una
poblacién definida?

Hay alge “especial” en la cohorte?
¢seincluyd a tados los que deberian
haberse Incluido en la coborte?
£Laexposicion se midid de forma
precisa con el fin de minimizar
posibles sesgos?

o
NOSE

3 (El resultado se midi de forma precisa
con el fin de minimizar posibles sesgos?

PISTA: Se trata de buscar sesgos de medida o
de clasificacion:

¢Los autores utilizaron variables
objetivas o subjetivas?.

éLas medidas reflejon de forma
adecuada aguelle que se supone gue
tiene que medir?

$Se-ha establecido un sistema fioble
para detectar todes los casos (por
ejemplo, para medir los casas de
enfermedad)?

¢Seelasificaron a tedos los sujetos en
el grupo exposicion utilizando el
mismo tratomiento?

¢éLos métodos de medida fueron
similares en los diferentes grupos?
ZEran los sujetas y/o el evaluador de
los resultados ciegos a la exposicién (si
esto no fue asi, importa)?

Esta plantilla deberia citarse como: 1
Cabello, J.B. por CASPe. Plantilla para ayudarte a entender Estudios de Cohortes. En: CASPe. Guias CASPe de Lectura Critica
de la Literatura Médica. Alicante: CASPe; 2005. Cuaderno Il. p.23-27.

éMerece la pena continuar?
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4 ¢Han tenido en cuenta los autores el
potencial efecto de los factores de
confusién en el disefio y/o andlisis del
estudio?

PISTA: Haz una lista de los factores que
consideras importantes

- Busca restricciones en el disefio y en las
técnicas utilizadas como, por ejemplo,
los andlisis de modelizacidn,
estratificacion, regresién o de
sensibilidad utilizades para corregir,
controlar o justificar los factores de
confusion.

Lista:

5 ¢El seguimiento de los sujetos fue lo
suficientemente largo y completo?

PISTA:

Los efectos buenos o malos deberian
aparecer por ellos mismos.

Los sujetes perdidos durante el
seguimiento pueden haber tenido
resultados distintos a los disponibles
para la evaluacion.

En una cohorte abierta o dindmica,
¢hubo algo especial\que influyd en'el

resultado o en la exposicién de los.

sujetos que entraron en la cohorte?

o
NO SE

NO

C/ éSon los resultados aplicables a tu medio?

B/ éCudles son los resultados?

6 {Cudles son los resultados de este estudio?

PISTA:

- ¢Cudles son los resultados netos?
¢éLos autores han dado la tasa o la
proporcién entre los expuestos/no
expuestos?

éCémo de fuerte es la relacién de
asociacién entre la exposicidn y el
resultado (RR)?

8 (Te parecen creibles los resultados? [}

PISTA: jUn efecto grande es dificil de
ignorar!

- ¢Puede deberse al azar, sesgo .o
confusion?

- ¢Eldisefio y los métodos de este
estudio son lo-suficientemente
defectuosos para hacerque los
resultados sean poco creibles?

Considera los criterios de Bradford Hill
(por ejemplo, secuencia temporal,
gradiente dosis-respuesta, fortaleza
de asociacién, verosimilitud biolégica).

si

o
NOSE

NO

9 jlos resultados de este estudio o
coinciden con otra evidencia sl
disponible?

o
NO SE

NO

~

&Cudl es la precision de los resultados?

10 ¢Se pueden aplicar los resultadosen | O
tu medio? sf

PISTA: Considera si

- Los pacientes cubiertos por el
estudio pueden ser
suficientemente diferentes de los
de tu drea.

- Tumedio parece ser muy diferente
al del estudio.

- ¢Puedes estimar los beneficios y
perjuicios en tu medio?

NO'SE

NO

ANEXO II: TABLA NIVEL DE EVIDENCIA SEGUN SACKETT
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11 ¢éVa a cambiar esto tu decision
clinica?
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Tabla 5. Clasificacion de los niveles de evidencia segin Sackett!

Recomen- Nivel Terapia, Pronostico Diagnostico Estudios
dacién prevencion, economicos
etiologia y daiio
la RS conhomogeneidad RSconh idad RS deestudios dediag- RS de estudios econo-
y Meta-analisis de EC  y Meta-analisis de nostico nivel 1 micos de mivel 1
estudios de cobortes
concurrents
1b EC mdividuales con Estudio mdividual de Comparacion indepen- Anilisis que compara
mtervalo de confianza cohorte concurrente dients ¥ d los desenl posibl
estrecho con seguimiento su- de un espectto de pa-  contra una medida de
perior al 80% de la clentes consecutivos costos. Incluye un ana-
cohorte sometidos a la prueba  lisis de sensibilidad
diagnéstica v al estan-
dar de referencia
2a  RSconhomogeneidad RS de cohortes husté- RS de estudios diagnés- RS de estudios econd-
de estudios de cohortes ncas ticos de mvel mayor micos de mivel mayor
al al
b} Estudio de cohortes Estudio mdividual de Comparacion indepen- Comparacion de un
individual. EC de cohortes histéricas diente ada i | do de
baja cahidad de pacientes no con- desenlaces contra una
consecutivos, some- medida de costo. In-
tidos a la prueba cluye anahsis de sen-
diagnostica y al estan-  sibihdad
dar de referencia
3a RS con homogeneidad
de estudios de casos v
controles
3b Estudio de casos y con-
troles mdividuales Estudios no consecuti-  Anilisis sin una medida
vo3 o carentes de un exacta de costo, pero
estandar de referencia  incluye analisis de sen-
sibihdad
4 Series de casos. Estudio  Series de casos. Estu- Estudios de casos ¥ Estudio sin analisis de
de cobortes y casos v dios de cohortes de controles sin la aph- sensibilidad
controles de mala mala calidad cacion de un estandar
calidad de referencia
S Opinion de expertos Opmidn de expertos Opmion de expertos Opmion de expertos

sm evaluacion critica
explicita, o basada en
fisiclogia, o en mves-
tigacion tedrica

sin evaluacién critica
explicita, o basada en
fisiologia, o en inves-
tigacion tedrica

sin evaluacién critica
explicita, o basada en
fisiologia, 0 en inves-
tigacion teornica

sin evaluacion critica
explicita, o basada en
tecria economica

Por homogeneidad se entiende una RS que esta libre de vanaciones (heterogeneidad) en las direcciones o grados de resultados
entre los estudios individuales.

ANEXO |Il: DECLARACION DE HELSINKI

28
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ANEXO A
Declaracién de Helsinki de

la Asociacién Médica Mundial

Recomendaciones para guiar a los médicos
en la investigacion biomédica en personas

Adoptada por la 18 Asamblea Médica Mundial, Helsinki, Finlandia, junio de 1964 y enmen-
dada por la 29 Asamblea Médica Mundial, Tokio, Japén, octubre de 1975, 1a 35 Asamblea
Médica Mundial, Venecia, Italia, octubre de 1983 y la 41 Asamblea Médica Mundial, Hong

Kong, septiembre de 1989.

Introduccién

Es misién del médico salvaguardar la
salud de las personas. Su conocimiento y
conciencia estdn dedicados al cumpli-
miento de esta misién.

La Declaracién de Ginebra de la Asocia-
cién Médica Mundial vincula al médico a
la aseveracion: «La salud de mi paciente
serd mi empefio principal, y el Cédigo in-
ternacional de Etica Médica declara que
«cuando un médico proporcione una asis-
tencia médica que pudiera tener un efec-
to de debilitamiento del estado fisico y
mental del paciente el médico deberd ac-
tuar nicamente en interés del paciente».

La finalidad de la investigacién biomé-
dica que implica a personas debe ser la de
mejorar los procedimientos diagnésticos,
terapéuticos y profildcticos y el conoci-

apoyarse en parte en la experimentacién
realizada en personas.

En el campo de la investigaci6n biomé-
dica, debe efectuarse una diferenciacién
fundamental entre la investigacién médi-
ca en la cual el objetivo es esencialmente
diagndstico o terapéutico para los pacien-
tes y la investigacién médica cuyo objeti-
vo esencial es puramente cientifico y que
carece de utilidad diagnéstica o terapéu-
tica directa para la persona que participa
en la investigacién.

Deben adoptarse precauciones especia-
les en la realizacién de investigaciones que
puedan afectar al medio ambiente, y debe
respetarse el bienestar de los animales uti-
lizados en la investigaci6n.

Puesto que es esencial que los resulta-
dos de las pruebas de laboratorio se apli-
quen a seres humanos para obtener nue-

miento de la etiologfa y patc is de la
enfermedad.

En la prictica médica actual, la mayoria
de los procedimientos diagnésticos, tera-
péuticos o profildcticos implican riesgos.
Esto rige especialmente en la investiga-
¢i6n biomédica.

El progreso médico se basa en la inves-
tigacién que, en tltima instancia, debe

vos conoci cientificos y ayudar a
la humanidad enferma, la Asociacién Mé-
dica Mundial ha preparado las siguientes
recomendaciones como guia para todo mé-
dico que realice investigaciones biomédi-
cas en personas. Esta gufa deberia revisar-
se en el futuro. Debe destacarse que las
normas tal como se describen constituyen
tinicamente una guia para los médicos de

todo el mundo. Los médicos no quedan
exonerados de las responsabilidades pena-
les, civiles y éticas que recogen las leyes.
de sus propios paises.

I. Principios basicos

nes necesarias para respetar la intimidad
de las personas y reducir al minimo el i
pacto del estudio sobre su integridad fisi-
ca'y mental y su personalidad.

7. Los médicos deben abstenerse de
comprometerse en la realizacién de pro-

1.Lainvestigacién biomédica que impli-
caa personas debe concordar con los prin-
cipios cientificos aceptados universalmen-
te y debe basarse en una experimentacion
animal y de laboratorio suficiente y en un
conocimiento minucioso de la literatura
cientifica.

2. El disefio y la realizacion de cual-
quier procedimiento experimental que im-
plique a personas debe formularse clara-
mente en un protocolo experimental que
debe presentarse a la consideracidn, co-
mentario y gufa de un comité nombrado
especialmente, independientemente del in-
vestigador y del promotor, siempre que
este comité independiente actiie conforme
a las leyes y ordenamientos del pafs en el

yectos de if que a
personas a menos que crean fehaciente-
mente que los riesgos involucrades son
previsibles. Los médicos deben suspender
toda investigacién en la que se comprue-
be que los riesgos superan a los posibles
beneficios.

8. En la publicacién de los resultados de
su investigacion, el médico estd obligado
a preservar la exactitud de los resultados
obtenidos. Los informes sobre experimen-
tos que no estén en consonancia con los
principios expuestos en esta Declaracion
no deben ser aceptados para su publica-
cifn,

9. En toda investigacion en personas, ca-
da posible participante debe ser informado

que se realice el estudio experimental
3. La investigacién biomédica que im-
plica a seres humanos debe ser realizada
i por personas ci
cualificadas y bajo la supervision de un fa-
cultativo clini Lares-

de los objetivos, métodos,
beneficios y posibles riesgos previstos y
las molestias que el estudio podria aca-
rrear. Las personas deben ser informadas
de que son libres de no participar en el es-
tudioy de revocar en todo momento su

ponsabilidad con respecto a las personas

a la participacion. Segui-
damente, el médico debe obtener el con-

debe recaer siempre en el facul mé-
dicamente cualificado y nunca en las per-
sonas que participan en la investigacion,
por mucho que éstas hayan otorgado su
consentimiento,

4. La investigacién biomédica que im-
plica a personas no puede llevarse a cabo
licitamente 2 menos que la importancia
del objetivo guarde proporcién con el ries-
go inherente para las personas

o otorgado libremen-
te por las personas, preferiblemente por
escrito.

10.En el momento de obtener el consen-
timiento informado para participar en el
proyecto de investigacion, ¢l médico debe
obrar con especial cautela si las personas
mantienen con €l una relacién de depen-
dencia o si existe la posibilidad de que eon-
sientan bajo coaccién. En este caso, el con-
debe ser obtenido

5. Todo proyecto de i igacién bio-
médica que implique a personas debe ba-

por un médico no comprometido en la in-

sarse en una de los
riesgos y beneficios previsibles tanto para
las personas como para terceros. La sal-
vaguardia de los intereses de las personas
deberd prevalecer siempre sobre los inte-
reses de la ciencia y la sociedad.

6. Debe respetarse siempre el derecho

M F F
te con respecto a esta relacién oficial.
11.En el caso de incompetencia legal, el
consentimiento informado debe ser otor-
gado por el tutor legal en conformidad con
la legislacién nacional. Si una incapacidad
fisica 0 mental imposibilita obtener el con-

de las personas a su integri-
dad. Deben adoptarse todas las precaucio-

0 si la persona es
menor de edad, en conformidad conlale-

gislacién nacional la autorizacién del pa-
riente responsable sustituye a la de la per-
sona. Siempre y cuando el nifio menor de
edad pueda de hecho otorgar un consen-
timiento, debe obtenerse el consentimiento
del menor ademds del consentimiento de
su tutor legal.

12. El protocolo experimental debe in-
cluir siempre una declaracién de las con-
sideraciones éticas implicadas y debe indi-
car que se cumplen los principios enuncia-

tener el consentimiento informado, las ra-
zones concretas de esta decisién deben
consignarse en el protocolo experimental
para conocimiento del comité indepen-
diente (v. Principios hdsicos, punto 2).

6. El médico podrd combinar investiga-
cién médica con asistencia profesional,
con la finalidad de adquirir nuevos co-
nocimientos médicos, Unicamente en la
medida en que la investigacién médica
esté justificada por su posible utilidad

dos en la presente Decl:

1L Investigacién médica combina-
da con asistencia profesional
(Investigacién clinica)

1. En el tratamiento de una persona en-
ferma, ¢l médico debe tener la libertad de
utilizar un nuevo procedimiento diagnés-
tico o terapéutico, si a juicio del mismo
ofrece una esperanza de salvar la vida, res-
tablecer la salud o aliviar el sufrimiento.

2. Los posibles beneficios, riesgos y mo-
lestias de un nueve procedimiento deben
sopesarse frente a las ventajas de los me-
jores procedimientos diagndsticos y tera-
péuticos disponibles.

3. En cualquier estudio clinico, todo pa-
ciente, inclusive los de un eventual grupo
de control, debe tener la seguridad de que
se le aplica el mejor procedimiento diag-
ndstico y terapéutico confirmado.

4, La negativa del paciente a participar
en un estudio jamds debe perturbar la re-
lacién con su médico.

5. 5i ¢l médico considera esencial no ob-

o ica para el paciente.

III. Investigacién biomédica no
terapéutica que implique a
personas (Investigacion biomédica
no clinica)

1. En la aplicacién puramente cient{fi-
ca de la investigacion médica realizada en
personas, ¢s deber del médico seguir sien-
do el protector de la vida y la salud de la
persona participante en la investigacién
biomédica.

2. Las personas participantes deben ser
voluntarios, o bien personas sanas o pa-
cientes cuya enfermedad no esté relacio-
nada con el protocolo experimental.

3. El investigador o el equipo investiga-
dor debe suspender la investigacion si es-
timasen que su continuacién podria ser
dafiina para las personas.

4. En investigaciones en el hombre, el
interés de la ciencia y la sociedad jamds
debe prevalecer sobre consideraciones re-
lacionadas con el bienestar de las perso-
nas.

ANEXO 1V: DIAGRAMA DE GANTT
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