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Resumen

Introduccién: Los problemas relacionados con el manejo
de la via aérea son las complicaciones perioperatorias mas
comunes en la anestesia pediatrica; de ellos, el laringoespasmo
es el principal. Dentro de los factores de riesgo se ha
encontrado que el tipo de dispositivo empleado para el
aseguramiento de la via aérea puede ser responsable de este
desenlace.

Objetivo: Determinar si el uso de Mascara Laringea Clasica (ML)
genera un riesgo no inferior al uso de Tubo Endotraqueal (TET)
para desarrollar laringoespasmo en ninos.

Metodologia: Ensayo clinico controlado de no inferioridad,
ciego Unico, con asignacién aleatoria, que incluy6 260 nifios de 2 a
14 afos, ASA I-IlI, sometidos a procedimientos quirdrgicos
bajo anestesia general. El desenlace primario fue el desarrollo
de laringoespasmo y como desenlaces secundarios se
evaluaron la necesidad de cambio de dispositivo, trauma de via
aérea y otras complicaciones respiratorias. Se establecié un

margen de no inferioridad del 10% para la diferencia entre ambos
dispositivos.

Resultados: Se reclutaron 270 pacientes, 135 en cada grupo. El
laringoespasmo se presentd en el 3,3% de los pacientes, con una
incidencia en el grupo de ML de 52% vs 1,5% para TET, con una
diferencia de 3,7% un IC del 95%: (-0,7%, 7,9%). No se encontraron
diferencias entre los desenlaces de bradicardia, paro cardiaco y muerte.

Conclusién: El uso de ML en nifios de 2-14 afos de edad
sometidos a diversos procedimientos quirdrgicos no es inferior ni
superior al TET para desarrollo de laringoespasmo.

Registro del protocolo: Clincaltrials.gov, NCT01288248.

Abstract

Introduction: Airway-related problems are the most common
peri-operative complications in paediatric anaesthesia and,
among them, the most significant is laryngospasm. The type of
device used to secure the airway has been found to be among the
factors responsible for this outcome.

Coémo citar este articulo: Casas-Arroyave FD, Giraldo-Salazar OL, Medina-Ramirez S. Laryngospasm in pediatric anaesthesia with laryngeal mask vs.
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Objective: To determine whether the use of the classic
Laryngeal Mask (LM) creates a non-inferior risk of laryngospasm
compared to the use of the Endotracheal Tube (ET) in children.

Method: Non-inferiority, controlled, double-blind clinical trial
with random assignment that included 260 children ages 2 to 14
years, ASA I-III, taken to surgical procedures under general
anaesthesia. The primary outcome was the development of
laryngospasm, and the need to exchange devices, airway trauma
and other respiratory complications were assessed as secondary
outcomes. A 10% non-inferiority margin was selected for the
difference between the two devices.

Results: A total of 270 patients were recruited, and 135 were
assigned to each group. Laryngospasm occurred in 3.3% of the
patients, with an incidence of 5.2% in the LM group vs. 1.5% for the
ET group, for a difference of 3.7% and a 95% CI (—0.7%, 7.9%). No
differences were found between bradycardia, cardiac arrest and
death outcomes.

Conclusion: The use of LM in children 2-14 years of age taken
to various surgical procedures is not inferior or superior to ET in
terms of the development of laryngospasm.

Trial Resgistration: Clincaltrials.gov, NCT01288248.

Introduccién

Los problemas relacionados con el manejo de la via aérea son
las complicaciones perioperatorias mas comunes en anes-
tesia pediatrica, encontrandose incidencias en la literatura
hasta en el 53% de los nifios llevados a procedimientos
quirdrgicos no cardiacos bajo anestesia general,’ lo cual se
traduce en mayor morbi-mortalidad perioperatoria. De
hecho, Bhananker y colaboradores, reportaron que de 193
paros cardiorrespiratorios ocurridos en ninos menores de 18
afios entre 1998 y 2004 en Estados Unidos, el 49% se
relacionaban con la anestesia, y de ellos el 27% eran
asociados con complicaciones de la via aérea, siendo el
laringoespasmo su principal causa (6%).> Ademas, esta
documentado que el mismo tratamiento de esta entidad
puede eventualmente aumentar la morbilidad post-
operatoria.®™

En los ultimos afos ha cobrado interés la posible
asociacién entre este desenlace y el tipo de dispositivo
usado para asegurar la via aérea durante la anestesia. A
pesar de que el tubo endotraqueal (TET) es considerado el
dispositivo estandar para el manejo de la via aérea, ha sido
asociado a un incremento en la incidencia de laringoe-
spasmo,® explicado este fenémeno, al parecer, por
estimulacién directa producida en la laringe y la traquea.”

Con el uso cada vez mds frecuente de la mdscara
laringea clasica (ML) en la practica anestésica pediatrica,
se pensé que el principal desencadenante del laringoe-
spasmo, se resolveria y mejoraria la incidencia de esta
complicacién en la poblacién pediatrica; sin embargo, en
tres estudios prospectivos®® no se ha encontrado dife-
rencia en la incidencia de laringoespasmo entre los dos
dispositivos; y por el contrario, dos estudios retrospecti-
vos'? mostraron un aumento en la incidencia de esta

COLOMBIAN JOURNAL OF ANESTHESIOLOGY. 2018;46(4):292-299

complicacién con el uso de ML en comparacién con TET en
nifnos.

En vista de estos hallazgos contradictorios, y teniendo en
cuenta la ausencia de un ensayo clinico previo, se plante6
realizar un ensayo clinico de no inferioridad con el objetivo
de determinar el riesgo de desarrollar laringoespasmo
cuando se usa el TET vs ML, como métodos de permeabi-
lizacién de la via aérea enuna poblacién pediatricallevada a
cirugia bajo anestesia general en un centro asistencial de
referencia en la ciudad de Medellin, Colombia.

Métodos

Diseiio del estudio

Fue un ensayo clinico controlado de no inferioridad, ciego
unico, de grupos paralelos con asignacién aleatoria 1 a 1.
Este estudio fue sometido a evaluacién y aprobacién por
los comités de bioética de la Universidad de Antioquia y
del Hospital Universitario San Vicente Fundacién, Mede-
llin, Colombia, mediante acta de aprobacién No. 009 del 07
de junio de 2018.

Poblacién participante

La poblacién de estudio incluyé ninos de 2 a 14 anos,
clasificacién ASA 1 a 3 programados para cirugia bajo
anestesia general de manera electiva en el Hospital
Universitario San Vicente Fundacién y cuyos padres
aceptaron participar en el estudio. Se excluyeron
pacientes programados para cirugia de cabeza y cuello,
cirugia de térax o cavidad abdominal; posiciones dife-
rentes al decubito supino; cirugias mayores de 3 horas;
alto riesgo de broncoaspiracién tales como sangrado
digestivo, gastroparesia y reflujo gastroesofagico; criterios
de via aérea dificil; paciente con anticipacién de ventila-
cién mecanica en el posoperatorio inmediato.

Intervenciones

Los pacientes fueron valorados en la sala de preparacién
preanestésica, y luego de una anamnesis y de verificar que
cumplieran los criterios de elegibilidad, los pacientes y sus
padres fueron invitados a participar en el estudio, en
donde se firmaba el consentimiento informado.

Una vez en la sala de cirugia, se realizaba monitoria ASA
basica (electrocardiograma, capnografia, oximetria y pre-
sién arterial no invasiva) y se procedia a la induccién
anestésica inhalatoria, intravenosa o mixta dependiendo
de si el paciente del estudio llegara o no con vena
periférica o central canalizada, y de acuerdo a las
preferencias del anestesiélogo en cuanto al uso o no de
opioides y del éxido nitroso.

Las dosis usadas en general para induccién intravenosa
fueron: fentanilo 1 a 2ug/kg, Lidocaina 1mg/kg, propofol
2 a 5mg/kg y dexametasona 0,15 a 0,2mg/kg y para
induccién inhalatoria se utilizé Sevoflurano al 6% en flujo
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de oxigeno mezclado o no con 6xido nitroso al 50%,
fentanilo 1 a 2ug/kg y dexametasona 0,15 a 0,2mg/kg.

Posteriormente, el paciente fue asignado a alguno de los
dos grupos: ML, marca Laringeal Mask Device®; y TET, en la
cual se emplearon las siguientes marcas: Kendall Carity®,
Well Lead Medical®, Medite®, asignando el tamafio y uso
de balén neumotaponador segun la edad.

Desenlaces

El desenlace principal fue laringoespasmo, manifestado
clinicamente como estridor inspiratorio y/o espiratorio,
ausencia de sonidos respiratorios y movimiento para-
déjico del térax y abdomen.

Los desenlaces secundarios fueron: desaturacién arte-
rial definido como una saturacién de oxigeno menor del
90% y bradicardia definido como una frecuencia cardiaca
menor del percentil 5 para la edad; adicionalmente se
evalué cualquier complicacién relacionada, como paro
cardiaco y muerte.

Tamariio de muestra

Se realizé el célculo de tamafio de muestra empleando el
método descrito por Erik Christensen'® para ensayos
clinicos de no inferioridad, tomando de base una
incidencia esperada de laringoespasmo en ambos grupos
del 12%, el cual es la incidencia promedio reportada por
Bordet y colaboradores,” y es el estdndar de incidencia
anual en el centro asistencial donde se realiz6 el estudio.

Adicionalmente se consideré un margen de no infe-
rioridad entre ambas intervenciones del 10%. Con estos
datos, y con un error alfa de 0,05 y un poder del 80%, se
obtiene un tamano de muestra 130 pacientes por grupo, es
decir 260 pacientes en total. Dado el tipo de intervencién
no se consideraron pérdidas de seguimiento.

Aleatorizacién

La generacién de la secuencia aleatoria se realizé empleando
el paquete estadistico RAND mediante bloques permutados

Evaluados para selecciéon
(n=934)

Excluidos (n = 664)

p————>» | ¢ Cirugia cabeza, cuello, térax

* No cumplen criterios de
inclusion (n = 257)

o intrabdominal, via area
(n=311)

Asignados
Grupo Tubo Endotraqueal | <

Aleatorizados * Posicion prono (n = 42)
(n=270) * Via area dificil (n = 3)
* VMenPOP (n=13)

Cirugia mas de 3 horas
(n=27)
* No consentimiento (n =11)

Asignados
Grupo mascara laringea

(n=135)
Recibieron la intervencién
(n=135)

Cambios Intervencion (n = 1)

- Ingreso a UCI intubado no
programado (n = 1)

Analizados por protocolo
(n=134)
Analizados por intenciéon
a tratar (n = 135)

Figura 1. Flujograma de pacientes.
Fuente: Autores.
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(n=135)
Recibieron la intervencion
(n=135)

Cambios Intervencion (n=1)

- Cambio a tubo endotraqueal
por mala ventilaciéon (n=1)

Analizados por protocolo
(n=134)
Analizados por intenciéon
a tratar (n = 135)
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de tamano variable (4, 6 y 8) por un auxiliar de investigacion
externo al grupo. Esta secuencia se oculté mediante sobres
sellados y opacos secuencialmente numerados el cual fue
revelado por el anestesidlogo tratante una vez el paciente
cumplié criterios de elegibilidad.

Cegamiento

Elestudio fue ciego para el paciente y para quien determinaba
los desenlaces. Dado la naturaleza de la intervencién, fue
imposible el cegamiento del anestesiélogo que realizaba la
intervencién. Una vez se introducia el dispositivo en la via
aérea por el tratante, un segundo anestesiélogo, ciego a la
intervencién, evaluaba clinicamente la presencia del desen-
lace enlainduccién, el mantenimiento, y en el posoperatorio,
una vez era retirado el dispositivo. El ciego de la intervencién
para el segundo anestesiélogo se mantuvo mediante
ocultamiento del dispositivo por pantalla de bloqueo visual
en el rostro del paciente.

Analisis estadisticos

Las caracteristicas clinicas basales de los pacientes se
describieron mediante frecuencias y porcentajes para
variables cualitativas, y con medidas de tendencia central
y dispersién para variables cuantitativas. Para las vari-
ables de naturaleza cuantitativa se les realizé prueba de
normalidad mediante prueba Kolmogorov-Smirnov. En
caso de que las variables fueran normalidad se reportaron
medias y desviacién estadndar; si no fueron normales se
reportaron mediante medianas y rangos intercuartilicos.

Para el desenlace de laringoespasmo se evalu6 dife-
rencia de proporciones en ambos grupos y se empleé la
prueba chi cuadrado para evaluar significancia estadistica.
Se report6 cada resultado con su respectivo intervalo de
confianza del 95% y su valor de p considerdandose
estadisticamente significativo una p menor del 0.05. No
se realizaron andlisis de subgrupos ni andlisis interinos
por beneficencia. Se realizé andlisis por protocolo y por
intencién a tratar. Todos los andlisis se realizaron en el
programa IBM SPSS 20.0.

Resultados

Durante el periodo de octubre del 2013 y mayo del 2014,
tiempo en que durd el reclutamiento de pacientes, se
sometieron a evaluacién para selecciéon 934 pacientes de
los cuales 270 fueron aleatorizados para participar en el
estudio (ver Figura 1). Un paciente del grupo de tubo
endotraqueal debi6é ser llevado a unidad de cuidados
intensivos intubado por complicaciones perioperatorias
no relacionados a la anestesia, y un paciente asignado al
grupo de mascara laringea se tuvo que intubar por
inadecuada ventilacién debido a fugas del dispositivo.
Las caracteristicas basales clinicas y demogréficas de los
pacientes se presentan en la Tabla 1. Caracteristicamente,

Tabla 1. Caracteristicas basales de pacientes incluidos en el
estudio.

Grupo Tubo Grupo Mascara
Endotraqueal Laringea
(N=135) (N=135)
Caracteristica n (%) n (%)
Edad’(afios):media 7,15 (3,5) 6,4 (3,6)
(Ds)’
Género
Femenino 86 (65,7%) 83 (61,5%)
Masculino 49 (34,3%) 52 (38,5%)

Peso’(kg): media
(Ds)

28,2 (21,1) 22,8 (10,5)

Clasificacién ASA

ASA 1 84 (62,2%) 84 (62,2%)

ASA 2 44 (32,6%) 44 (32,6%)

ASA 3 7 (5,2%) 7 (5,2%)
Tipo de Cirugia

Ortopédica 56 (41,5%) 44 (32,6%)

Plastica no facial 29 (21,5%) 28 (20,7%)

General pedidtrica 15 (11,1%) 24 (17,8%)

Urolégica 7 (5,2%) 9 (6,7%)
Otras 28 (20,7%) 30 (22,2%)

Comorbilidades

Asma 14 (10,4%) 9 (6,7%)
Enfermedad 8 (5,9%) 5(3,7%)
neurolégica

Cardiopatia 1 (0,7%) 1(0,7%)
congénita corregida

Otra 21 (15,6%) 22 (16,3%)

Ninguna 91 (67,4%) 98 (72,6%)

Medicacién pre quirurgica

Antibidticos 17 (12,6%) 18 (13,3%)

Esteroides 1 (0,7%) 6 (4,4%)
inhalados
Broncodilatadores 4 (3%) 4 (3%)

inhalados
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Grupo Tubo Grupo Mascara Tabla 2. Manejo anestésico de los pacientes incluidos en el estudio.
Endotraqueal Laringea 5
(N=135) (N=135) Grupo Tubo Grupo Mascara
4 o S Endotraqueal Laringea
Caracteristica n (%) n (%) Manejo (N=135) (N=135)
Anestésico n (%) n (%)
Bloqueadores 4 (3%) 8 (5,9%)
H1/H2 Tipo de induccién
Ninguno 109 (80,7%) 99 (73,3%) Inhalatoria - 41 (30,4%) 46 (34,1%)
Sevoflurano
Fumador pasivo (padres fumadores) Intravenosa 32 (23,7%) 28 (20,7%)
Si 38 (28,1%) 39 (28,9%) Mixta 62 (45,9%) 61 (45,2%)
No 97 (71,9%) 96 (71,1%) Uso de N,0
Infeccién respiratoria reciente (< 15 dias) Si 52 (38,5%) 61 (45,2%)
si 30 (22,2%) 27 (20%) No 83 (61,5%) 74 (54,8%)
Dosis de propofol 52,9 (46,2) 46, 6 (38,6)
No 105 (77,8%) 108 (80%) empleado (mg),
media (DS) .
Tiempo 85,4 (45,8) 76,8 (46,2)
quirtirgico’ (min). Modos ventilatorios empleados
Media (DS)

" DS=Desviacién Estandar, ASA=American Society of Anesthesiology.
TPresentan distribucién normal.
Fuente: Autores.

la mayoria de los pacientes en el estudio fueron pacientes
sanos (62,2%), llevados a cirugia ortopédica y cirugia
infantil (58%); con antecedentes personales de infecciones
respiratorias previas en el 21% de los pacientes y consumo
pasivo de cigarrillo en el 28,5% de los pacientes.

El manejo anestésico de los pacientes sometidos a los
diferentes procedimientos quirurgicos se describe en la
tabla nimero 2 y Figura 2.

Con respecto al desarrollo de laringoespasmo, este
ocurrié en el 3,3% de todos los pacientes evaluados; 7
pacientes presentaron laringoespasmo en el grupo de ML
(5,2%) y 2 pacientes en el grupo de TET (1,5%), con una
diferencia de riesgo del 3,7% con un IC del 95%: (—0,7% a
7,9%), y un valor de p de 0,147. Ver Figura 3. Al realizar
analisis por protocolo, no se encuentran diferencias frente
a los resultados encontrados en el anlisis por intencién a
tratar.

Los casos de laringoespasmo ocurrieron en su mayoria
durante la emergencia anestésica (85,7%). No se encon-
traron diferencias estadisticamente significativas en los
demas desenlaces evaluados. Ver Tabla 3.

Discusion
En el presente estudio, el laringoespasmo se presenté en el
3.3% de los nifos llevados a procedimientos quirdrgicos

bajo anestesia general, incidencia que se encuentra dentro
de los rangos publicados en estudios anteriores que
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Controlado por 70 (51,9%) 75 (55,6%)

volumen
Controlado por 58 (43%) 47 (34,8%)
presién
Soportado por 6 (4,4%) 11 (8,1%)
volumen
Asistido por 1 (0,7%) 2 (1,5%)
presién

Presiones inspiratorios Pico >25cmH,0.
Si 1 (0,7%) 2 (2,2%)
No 134 (99,3%) 132 (97,8%)

Analgesia regional

Si 22 (16,3%) 21 (15,6%)
No 113 (83,7%) 114 (84,4%)

Aspiracién secreciones previo al retiro del dispositivo’

Si 112 (83%) 14 (10,4%)
No 23 (17%) 121 (89,6%)

Estado de consciencia al retirar dispositivo’

Despierto 108 (80%) 24 (17,8%)
Dormido 27 (20%) 111 (82,2%)

" DS=Desviacién Estandar, N,0. Oxido nitroso.
"Prueba chi cuadrado con un valor de p <0,0001.
Fuente: Autores.
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50,0%

40,0%

30,0%

Porcentaje

20,0%"

10,0%

Tipo de
dispositivo
IC] MéascaraLaringea
h Tubo Endotragueal

Mayor 3 afios

Menor de 3 afios

Personal en formacién

Experiencia Anestesidlogo

Figura 2. Experiencia del anestesidlogo tratante. Prueba chi cuadrado para homogeneidad de grupos con un valor de p=0,685.

Fuente: Autores.

oscilan entre 0.04-14%.”'*'? Dado que la incidencia
encontrada fue mucho menor que la reportada en esta
misma institucién, los autores decidieron modificar el
margen de no inferioridad empleando el método sinte-

tico™®, el cual permite establecer el margen de acuerdo a
los datos arrojados por el estudio y al juicio clinico de
estos. En este caso se decide generar un delta de 2% (ver
figura 3). De acuerdo a lo anterior, y tomando en cuenta

Mejor ML Mejor TET
Margen
No Inferioridad
]
]
]
]
I
l
-0,7% i 3,7% 7,9%
| | |
| —@ .
I
|
l
I
| | | | | | | | | | |
1 1 ] 1 ] 1 ] 1 ] 1 |

-1% 0 1% 2% 3% 4%

Mascara Laringea —

5% 6% 7% 8% 9% 10%

Tubo Endotraqueal

Figura 3. Laringoespasmo ML vs TET (DP e IC del 95%). DP =Diferencia de proporcién, IC=intervalo de confianza, ML =mdscara laringea, TET =

tubo endotraqueal.
Fuentes: Los autores.
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Tabla 3. Resultados clinicos.

Grupo ML Grupo TET Riesgo Relativo IC del 95%

Desaturacién 5/135 2/135 0,49 - 12,67 0,187

Bradicardia 1/135 0/135 - - 0,261

Trauma en via 2/135 1/135 2 0,18 - 21,80 0,513
aérea

Insuflacién géstrica 3/135 0/135 - - 0,082

Paro cardiaco 1/135 0/135 - - 0,368

Muerte 0/135 0/135 - - -

ML=Mascara laringea, TET=Tubo endotraqueal, IC=Intervalo de Confianza.

Fuente: Autores.

que la diferencia de incidencias entre ambos fue de 3.7%
con un IC del 95%: (—0.7 al 7.9%), no se puede declarar no
inferioridad entre los dispositivos empleados, méascara
laringea y tubo endotraqueal. Adicionalmente, y dado que
el intervalo de confianza atraviesa el cero, no es posible
declarar superioridad de un dispositivo sobre otro. (ver
figura 3). Estos resultados son consistentes cuando se
emplea andlisis por intencién a tratar y por protocolo,
siendo este ultimo el indicado para declarar no inferi-
oridad de un grupo sobre otro.*?

En cuanto a los otros resultados, no se demostrd
diferencia de las principales complicaciones derivadas
del desarrollo de laringoespasmo, entre las que se
encuentra la bradicardia 6 desaturacién de oxigeno. No
obstante, es preciso reportar que uno de los pacientes en el
grupo de méscara laringea presenté paro cardiaco debido a
bradicardia sostenida, el cual no generé mortalidad o
complicaciones neuroldgicas secundarias. Este unico
hallazgo impide generar conclusiones de superioridad
de un grupo sobre otro en aspectos de morbilidad.

Nuestro estudio encontré que mas de la mitad de los
casos de laringoespasmo se produjeron en el despertar,
mientras que los restantes fueron divididos igualmente
entre la induccién y el mantenimiento. Resultados
opuestos a los de un estudio pedidtrico de casos y
controles donde se encontré que el laringoespasmo
ocurre més frecuentemente durante la induccién de la
anestesia.’® Cuando se usé tubo endotraqueal, el larin-
goespasmo se present6 mas en el despertar, mientras que
si se usaba mascara laringea, este se producia mas en la
induccién o mantenimiento.*” Es posible que el momento
de mas alto riesgo dependa tanto del tipo de técnica
anestésica como del manejo de via aérea.

Otro aspecto llamativo de nuestros resultados es que la
incidencia encontrada de este desenlace es mucho menor
que el esperado, incluso mucho menor que los registrados
en este tipo de poblacién en nuestro hospital, el cual se ha
situado entre el 15% y el 7%, en donde la participacién de
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personal en formacién en el manejo de la via aérea de los
nifos es bastante activa (ver Figura 2). Esta situacién
puede ser explicada por dos posibles fenémenos: El
primero tiene que ver sobre cémo se manejé la via aérea,
sobre todo en la emergencia anestésica, en donde se siguid
en la mayoria de los pacientes las recomendaciones para
estos escenarios, es decir retiro del TET en el paciente
completamente despierto y retiro de la ML en el paciente
aun dormido pero ventilando espontidneamente’®?* (ver
Tabla 2).

De hecho esta hipotesis cobra fuerza cuando en los 2
pacientes del grupo de TET que presentaron laringo-
espasmo lo hicieron auin cuando se encontraban dormidos
y 5 de los 7 pacientes del grupo de ML que presentaron
laringoespasmo lo hicieron mucho después de iniciar el
despertar. Una segunda explicacién, y altamente relaci-
onada con la primera, estd en un posible efecto Hawthorne
del anestesiélogo o el estudiante tratante.

Dentro de las fortalezas de este estudio estd su disenio
ciego y aleatorizado que permitié que ciertos factores de
confusién fueran controlados, como lo son los antece-
dentes de enfermedad respiratoria aguda infecciosa o
crénica, y la exposicién a humo de cigarrillo de los
pacientes. Adicionalmente varias co-intervenciones se
controlaron desde el inicio de la exposicién al factor
evaluado (ver Tabla 1y 2). Otro aspecto que resaltar es que
el rango de edad descrita en los criterios de inclusién y los
multiples procedimientos quirdrgicos evaluados permiten
extrapolar estos resultados a una gran proporcién de
pacientes de la practica anestésica pedidtrica comun.
Finalmente, el tamano de muestra, si bien puede haber
quedado corta para la incidencia encontrada, es de las més
grandes reportadas en la literatura para este tipo de
estudios.

Las limitaciones del estudio son varias, siendo la
incidencia encontrada mucho menor que la esperada, la
mas importante. Este resultado puede llevar a que la
diferencia entre ambos grupos sobre la cual consideramos
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un margen de no inferioridad adecuado este sobredimen-
sionado, sin dejar de lado que una diferencia entre ambos
grupos tan baja como del 3,7% puede eventualmente
sostenerse con estudios de mayor tamano. Por tal motivo
es probable que se requiera un estudio de mayor tamano
de muestra para demostrar esta diferencia. Otra limita-
cién, es que al ser un estudio de manejo perioperatorio, fue
imposible cegar al medico anestesiélogo tratante, lo que
puede explicar los resultados encontrados. Por ultimo, el
estudio se realizé en un hospital de cuarto nivel de
atencién de tipo universitario por lo que el manejo
perioperatorio puede ser diferente al que se realice en
hospitales de segundo y tercer nivel de atencién en donde
se maneje este tipo de poblacién, por tal motivo puede ser
necesario corroborar nuestros resultados en un estudio
multicéntrico que tenga en cuenta un mayor espectro de
clinicas y hospitales pediatricos.

Conclusiones

Este estudio no demostrd que en los pacientes pediatricos
llevados a procedimientos quirdrgicos, bajo anestesia
general, en los cuales se realice manejo de via area con
mascara laringea, este no sea inferior ni superior al tubo
endotraqueal para el desarrollo de laringoespasmo. Tam-
poco se logré demostrar mayor morbilidad o mortalidad
secundaria al uso de alguno de los dos dispositivos
empleados. Es probable que sea necesario un estudio de
mayor tamafno para demostrar no inferioridad en los
desenlaces estudiados.
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