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| atragantamiento por cuerpo

extrafio es una emergencia médica

critica que requiere una interven-
ci6n inmediata. Es una de las principa-
les causas de muerte accidental® y los
nifios pequefios, especialmente meno-
res de 4 afios, presentan mayor riesgo
debido a las caracteristicas anatémicas
de la via aérea, la inmadurez de la mas-
ticacién y la frecuente manipulacién oral
de objetos y alimentos. La obstruccién
impide la oxigenacién, lo que deriva en
hipoxia severa, pérdida de consciencia,
parada cardiorrespiratoria y muerte
cerebral en pocos minutos.

En los ultimos afios se han difundido
dispositivos de succién comercializados
para la resolucién del atragantamiento.
Su creciente popularidad entre familias,
centros educativos y cuidadores con-
trasta con la limitada evidencia cien-
tifica disponible y con la ausencia de
recomendaciones sélidas por parte de las
principales guias internacionales de rea-
nimacién cardiopulmonar.

El objetivo de este trabajo es revisar
criticamente la situacién actual de estos
dispositivos y valorar su posible papel
en pediatria.

La literatura publicada presenta
importantes limitaciones metodolégi-
cas(?-15), Predominan series de casos,
registros retrospectivos, simulaciones
en maniquies y estudios experimenta-
les, con escasa comparabilidad frente a
las maniobras convencionales.

Las revisiones sistemdticas disponi-
bles coinciden en sefialar que la eviden-
cia sobre estos dispositivos es limitada,
heterogénea y de baja calidad metodolé-
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gica. La mayoria de los estudios se basan
en modelos experimentales, simulacio-
nes o series de casos sin grupo control,
lo que impide establecer conclusiones
firmes sobre su eficacia comparativa
frente a las técnicas tradicionales.

Aunque algunos trabajos describen
resultados favorables, estos deben inter-
pretarse con cautela por posible sesgo de
publicacién, ausencia de grupo control
y frecuente relacién con fabricantes o
distribuidores.

Los estudios mds rigurosos sugieren
que su eficacia es limitada ante objetos
sélidos y que conllevan un riesgo real
de trauma oral y retraso en la atencién
efectiva.

En relacién con la situacién regula-
toria internacional, es importante mati-
zar que la disponibilidad comercial o
la clasificacién administrativa como
producto sanitario no implican necesa-
riamente evidencia clinica suficiente de
eficacia comparativa frente a las manio-
bras estindar. Es importante diferenciar
entre autorizacién regulatoria, cumpli-
miento técnico y recomendacién clinica
basada en evidencia cientifica.

La mayor parte de los dispositivos
siguen operando bajo el estatus de
registrados (Clase I)(16), una categoria
para dispositivos de bajo riesgo que no
requiere pruebas de eficacia ni seguri-
dad especificas para el atragantamiento
y, por tanto, los exime de un proceso
riguroso de evaluacién de eficacia o
aprobacién formal para el tratamiento
especifico de atragantamientos. No
estdn aprobados especificamente como
dispositivos anti-atragantamiento
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mediante ensayos clinicos rigurosos.
Algunas de las empresas han recibido
advertencias de la FDA (Warning Let-
ters) y alertas de importacién entre 2024
y 2025 por comercializarse sin la auto-
rizacién adecuada(”). Hay un solo dis-
positivo en el mercado que la FDA ha
clasificado recientemente (marzo 2026)
como dispositivo médico de Clase II
(riesgo moderado) dentro de una catego-
ria especifica de tratamiento de segunda
linea. Esta clasificacién implica que su
comercializacién estd sujeta a contro-
les especiales, pero no constituye una
validacién plena de su eficacia clinica
comparable a las intervenciones estin-
dar. De acuerdo con esta clasificacion,
su uso estarfa previsto inicamente tras
el fallo de las maniobras convencionales
de primeros auxilios y no debe conside-
rarse una intervencion de primera linea,
pudiendo ser utilizados por personal no
sanitario, siempre que dispongan de ins-
trucciones claras y formacién adecuada.
Asimismo, la FDA reconoce riesgos
potenciales relevantes, como la inefica-
cia en la resolucion de la obstruccién,
con posible evolucién a hipoxia grave
o muerte, retrasos en la aplicacién de
maniobras de eficacia probada, lesiones
en la cavidad oral, faringe o estructuras
adyacentes y fallos del dispositivo o uso
incorrecto.

Ademis, dentro del marco regulato-
rio, la FDA exige la realizacién de estu-
dios clinicos poscomercializacién para
evaluar la tasa real de éxito, los efectos
adversos, el impacto en los tiempos de
actuacién y la posible interferencia con
las maniobras estindar, cuestiones que
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reflejan la incertidumbre existente sobre
su efectividad en condiciones reales.

En Europa, la situacién se rige por
una normativa que cambié reciente-
mente de forma muy estricta; hablamos
del marcado CE bajo el nuevo Regla-
mento de Dispositivos Médicos (MDR
2017/745) y no todos los dispositivos
tienen el mismo nivel de cumplimiento
en suelo europeo: el mismo dispositivo
clasificado por la FDA como de clase II
cuenta con el marcado CE 1282 (o simi-
lar, segin el organismo notificado) y en
Europa estd registrado como disposi-
tivo médico de clase I bajo el MDR. El
marcado CE 1282 y su registro como
clase I (MDR) certifican el cumpli-
miento de estindares de fabricacién y
seguridad del producto en la UE, pero
no constituyen una evidencia de efica-
cia clinica superior a las maniobras de
desobstruccién manual recomendadas
por los organismos internacionales().
Otros dispositivos con la misma fina-
lidad han tenido mayores dificultades
regulatorias en Europa y se han emi-
tido alertas de seguridad o restricciones
de venta hasta que se presentaran mds
pruebas de eficacia. Aparatos “clénicos”
o de bajo coste no tienen marcado CE
legal y las autoridades sanitarias euro-
peas han emitido alertas constantes
(como en el sistema RAPEX de 1a UE)
para retirarlos del mercado por riesgo
de asfixia o rotura.

El uso de estos dispositivos no estd
exento de riesgos, especialmente en
poblaciones vulnerables como nifios y
ancianos9-20);

* Presiones de succién extremas:
mientras que las maniobras manuales
empujan el objeto desde los pulmo-
nes (presién positiva), los disposi-
tivos succionan desde la orofaringe
(presién negativa). Se han detectado
presiones que superan de 8 a 10
veces las generadas por las manio-
bras estindar. Estas altas presiones
podrian causar dafios en las estruc-
turas faringolaringeas o provocar el
colapso de los tejidos blandos oro-
faringeos, dificultando la extraccién
del objeto.

* Empeoramiento de la obstruccién:
existe la preocupacién de que el uso
incorrecto o los componentes de cier-
tos dispositivos puedan desplazar el
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Tabla I. Resumen evidencia

Puntos valorados

Evidencia clinica

Situacion actual

Limitada

Estudios comparativos robustos

No disponibles

Sustituyen maniobras estandar

No

Recomendacién pediatrica rutinaria

No

Prioridad actual

cuerpo extrafio mds profundamente
en la via aérea.

* Interferencia con la tos: el intento de
uso de estos dispositivos puede inter-
ferir con la capacidad natural de toser
del paciente y retrasar la aplicacién
de maniobras de eficacia probada.

* Retraso critico: el tiempo empleado
en buscar, ensamblar y aplicar el
dispositivo se resta a la realizacién
de maniobras manuales probadas,
lo que es vital para el prondstico,
dada la rapidez del dafio cerebral por
hipoxia.

* Falsa sensacién de seguridad: su
publicidad como herramientas “féci-
les de usar” por personal no entre-
nado puede desincentivar la forma-
cién en técnicas manuales basicas y
esenciales.

Por todo lo expuesto y en linea con
las recomendaciones internacionales
mis recientes (incluyendo el consenso
de ILCOR)@1-24) el Grupo de Trabajo
de RCP biésica del GERCPPYN y el
Grupo de Trabajo de RCP Pediitrica
de la SEPEAP reiteran que el protocolo
de actuacién ante un atragantamiento
debe seguir siendo el estandar de oro(25):

* Obstruccién leve: estimular al
paciente para que tosa, sin contacto.

* Obstruccién grave (paciente cons-
ciente): alternar 5 golpes interesca-
pulares con 5 compresiones abdo-
minales en nifios (maniobra de Hei-
mlich) o 5 compresiones tordcicas en
lactantes.

* Paciente inconsciente: iniciar manio-

bras de RCP.

Prevencién y formacion

Para concluir (Tabla I), actualmente
no existe evidencia cientifica suficiente
para recomendar el uso de dispositi-
vos de succién en los protocolos de
tratamiento del atragantamiento. La
clasificacion regulatoria como dispo-
sitivos de segunda linea refuerza que
no deben sustituir en ningtn caso a
las maniobras manuales basadas en la
evidencia ni utilizarse como interven-
cién inicial.

Tanto el Grupo de Trabajo de
RCP Pediitrica de la SEPEAP como
el Grupo de Trabajo de RCP Bisica
del GERCPPYN recomiendan
seguir exclusivamente los protocolos
internacionales y priorizar la forma-
cién en técnicas manuales, que han
demostrado su eficacia a lo largo de
décadas. Se insiste en que la prioridad
debe seguir siendo la formacién de la
poblacién en las maniobras manuales
recomendadas, las cuales han demos-
trado su eficacia a lo largo de décadas
de prictica clinica. Es imprescindible
disponer de estudios clinicos indepen-
dientes y rigurosos antes de considerar
su inclusién en las guias o bien si, a la
vista de lo que reflejen estos estudios,
se considera no solo desaconsejarlos
sino incluso prohibirlos; y se espe-
cula que, de demostrarse su eficacia
en el futuro, solo tendrian cabida en
pacientes inconscientes tras el fallo de
las maniobras cldsicas y la RCP, pero
nunca como primera linea, por lo que
podemos finalizar diciendo que los
datos actuales son insuficientes para
apoyar su implementacién en las guias
oficiales.
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